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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/327
ze dne 11. inora 2025

o evropském prostoru pro zdravotni iidaje a 0 zméné smérnice 2011/24/EU a nafizeni (EU)
2024/2847

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 16 a 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po piedlozeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3,

v souladu s fddnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto dtivodim:

(1) Cilem tohoto nafizeni je zFdit evropsky prostor pro zdravotni idaje (anglicky: European Health Data Space, ddle jen
,EHDS*) k zlep3eni piistupu fyzickych osob k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tdajim a kontroly nad nimi
v souvislosti se zdravotni péci, jakoz i k lepsimu dosazeni dalsich Géeléi v oblasti zdravotni péce a pecovatelstvi,
zahrnujicich vyuziti elektronickych zdravotnich tidajd, které maji pfinos pro spole¢nost, napiiklad vyzkum, inovace,
tvorba politik, pfipravenost a reakce na zdravotni hrozby, véetné prevence a feSeni budoucich pandemii, bezpe¢nost
pacienttl, personalizovand medicina, oficidln{ statistiky nebo regula¢ni ¢innosti. Kromé toho je cilem tohoto nafizeni
zlepsit fungovani vnitfniho trhu stanovenim jednotného pravniho a technického rdmce, zejména pro vyvoj systémui
elektronickych zdravotnich zdznamt (anglicky: electronic health record systems, dile jen ,systémy EHR®), jejich
nabizen{ a pouZivini v souladu s hodnotami Unie. EHDS bude klicovym prvkem pii vytvafeni silné a odolné
evropské zdravotni unie.

(2)  Pandemie onemocnéni COVID-19 upozornila na potiebu véasného pristupu ke kvalitnim elektronickym zdravotnim
tdajim za tcelem pfipravenosti na zdravotni hrozby a moZnosti na né reagovat, jakoZ i za Gcelem prevence,
diagnostiky a lécby a sekundarniho vyuzitf téchto elektronickych zdravotnich daji. Takovy veasny p¥istup by mohl
prostiednictvim ac¢inného dohledu a monitorovani v oblasti vefejného zdravi potencidlné pFispét k G¢innéjsimu
zvladani budoucich pandemii, snizeni ndkladii a ke zlepSeni reakce na zdravotn{ hrozby a v kone¢ném dasledku by
mohl pomoci zachranit vice Zivotd. V roce 2020 Komise urychlené upravila sviij systém spravy klinickych tdajt
pacientl ziizeny provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1269 (*), aby clenskym stitim umoznila sdilet
elektronické zdravotni idaje pacientt s onemocnénim COVID-19, ktefi se béhem vrcholu pandemie pfesouvali mezi
poskytovateli zdravotni péce a ¢lenskymi stty. Tato tiprava viak byla pouze nouzovym fe$enim, které ukazalo na
potiebu strukturdlniho a konzistentntho pfistupu na trovni ¢lenskych sttt a Unie, a to jak v zdjmu zlepSeni
dostupnosti elektronickych zdravotnich tidajti pro poskytovéani zdravotni péce, tak usnadnéni piistupu k nim, aby
bylo mozné G¢inné sméfovat politické reakce a prispét k vysokym standardiim v oblasti lidského zdravi.

(3)  Krize COVID-19 pevné upevnila prici sité pro elektronické zdravotnictvi, coz je dobrovolnd sit orgdnt odpovédnych
za digitdlni zdravotnictvi, jakoZto hlavniho pilite pro vyvoj aplikaci pro mobilni zafizeni slouzicich k vysledovani
kontaktt a poskytnuti varovani témto kontaktiim a pro vyvoj technickych aspekti digitalnich certifikdtt EU COVID.

() Uk vést. C 486, 21.12.2022, 5. 123.

Q] Ur. vést. C 157, 3.5.2023, s. 64. ;

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
21. ledna 2025.

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1269 ze dne 26. Cervence 2019, kterym se méni provadéci rozhodnuti 2014/287/EU,
kterym se stanovi kritéria pro zfizovani a hodnoceni evropskych referencnich siti, pro schvalovéni a hodnocent jejich ¢lenti a pro
usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatki o ziizovini a hodnocenf téchto siti (Uf. vést. L 200, 29.7.2019, s. 35).
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Krize rovnéz upozornila na potiebu sdileni elektronickych zdravotnich ddajti, které jsou dohledatelné, pfistupné,
interoperabilni a znovupouzitelné (dale jen ,zdsady FAIR®), a zajisténi toho, aby elektronické zdravotni tidaje byly co
nejvice oteviené pii soucasném dodrzeni zdsady minimalizace tdaji stanovené v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 (). Méla by byt zajisténa soucinnost mezi EHDS, evropskym cloudem pro otevienou védu
a evropskymi vyzkumnymi infrastrukturami a mély by byt vyuzity poznatky ziskané z feSeni pro sdileni dat
vyvinutych v rdmci evropské datové platformy COVID-19.

Vzhledem k citlivosti osobnich elektronickych zdravotnich tidaji toto nafizeni usiluje o to, aby na drovni Unie i na
ndrodni trovni poskytlo dostate¢né zdruky, pokud jde o zajisténi vysoké miry ochrany tidajti a jejich bezpecnosti,
davérnosti a etického vyuzivani. Tyto zdruky jsou nezbytné k podpofe divéry v bezpecné zpracovani elektronickych
zdravotnich adaji fyzickych osob za déelem jejich primarniho i sekunddrniho vyuziti, jak je definovdno timto
nafzenim.

Na zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich ddaju se vztahuji ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 a v pfipadé
orgdnd, instituci a jinych subjekt Unie nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (°). Odkazy na
ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 by mély byt v piislusnych piipadech ve vztahu orgdntim, institucim a jinym
subjektim Unie chdpany rovnéz jako odkazy na odpovidajici ustanoveni nafizeni (EU) 2018/1725.

Ness

z jinych divodi. V zdjmu usnadnéni vymeény zdravotnich tidaji a v souladu s potiebou posilit postaveni ob¢ant by
obcané méli mit piistup ke svym zdravotnim tdajiim v elektronickém formdtu, ktery bude mozné uznavat a pfijimat
v celé Unii. Tyto osobni elektronické zdravotni tidaje by mohly obsahovat osobni tdaje, které se tykaji fyzického
nebo dusevniho zdravi dané fyzické osoby, véetné téch souvisejicich s poskytovanim sluzeb zdravotni péce, které
poskytnou informace o zdravotnim stavu této fyzické osoby, osobni tdaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych
genetickych znaka dané fyzické osoby, které poskytuji jedine¢né informace o fyziologii nebo zdravotnim stavu této
fyzické osoby a které vyplyvaji zejména z analyzy biologického vzorku této fyzické osoby, jakoz i idaje o faktorech
ovliviwjicich zdravi, jako je napfiklad chovéni, vliv Zivotniho prostiedi a fyzikdlni vlivy, zdravotni péce a socidlni
nebo vzdéldvaci faktory. Elektronické zdravotni tdaje rovnéz zahrnuji ddaje, které byly ptivodné shromdzdény pro
tcely vyzkumu, statistiky, posuzovani zdravotnich hrozeb, tvorby politik nebo regulace, a mélo by byt mozné je
zptistupnit v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni. Elektronické zdravotni tidaje zahrnuji vSechny
kategorie téchto tdajii bez ohledu na skutecnost, zda tyto tidaje poskytuje subjekt tidajii nebo jiné fyzické ¢
pravnické osoby, napiiklad zdravotnicti pracovnici, nebo zda jsou tyto tdaje zpracovavany v souvislosti se zdravim
nebo kvalitou Zivota fyzické osoby, a mély by rovnéz zahrnovat vyvozené a odvozené udaje, jako napiiklad
diagnostiku, testy a 1ékaiské prohlidky, jakoz i tidaje pozorované a zaznamenané automatizované.

Ve zdravotnickych systémech se osobni elektronické zdravotni tidaje obvykle shromazduji v elektronickych
zdravotnich zdznamech, které ¢asto obsahuji anamnézu, diagndézu a 1écbu fyzické osoby, 1éky, alergie a ockovani,
jakoz i radiologické snimky, laboratorni vysledky a dalsi zdravotni tdaje, rozptylené mezi riznymi subjekty
zdravotnického systému, jako jsou prakticti 1ékafi, nemocnice, l1ékdrny nebo pecovatelské sluzby. Nekteré ¢lenské
staty piijaly nezbytnd pravni a technickd opatfeni a ziidily centralizované infrastruktury propojujici systémy EHR
pouzivané poskytovateli zdravotni péce a fyzickymi osobami s cilem umoznit, aby fyzické osoby nebo zdravotnicti
pracovnici méli k elektronickym zdravotnim ddajim piistup a mohli je sdilet a ménit. Kromeé toho nékteré ¢lenské
staty poskytuji podporu vefejnym a soukromym poskytovatelim zdravotni péce ke ziizeni datovych prostor pro
osobni elektronické zdravotni tdaje s cilem umoznit interoperabilitu mezi rdznymi poskytovateli zdravotni péce.
Neékolik ¢lenskych statli rovnéz podpofilo nebo poskytlo sluzby pfistupu k elektronickym zdravotnim tdajim pro
pacienty a zdravotnické pracovniky, napiiklad prostfednictvim portdlt pacientdi nebo portdld zdravotnickych
pracovniktl. Tyto clenské staty rovnéz piijaly opatfeni k zajistén{ toho, aby systémy EHR nebo aplikace v oblasti
zdravého Zivotntho stylu (anglicky: wellness applications) mohly pfendset elektronické zdravotni ddaje do
centrdlniho systému EHR, naptiklad zajisténim systému certifikace. Takové systémy vSak nezavedly vSechny ¢lenské
staty, a v té&ch, v nichZ zavedeny byly, je jejich pouzivani roztfisténé. Aby se usnadnil volny pohyb osobnich

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidajti a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajti) (Ur. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizen{ (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002JES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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elektronickych zdravotnich tdajii v rdmci Unie a zabranilo se negativnim dtsledktim pro pacienty vyuZzivajici
zdravotni péci v pieshrani¢nim kontextu, je tfeba pfijmout na Grovni Unie opatieni k tomu, aby se zlepsil ptistup
fyzickych osob k jejich osobnim elektronickym zdravotnim ddajiim a umoznilo se jim tyto tdaje sdilet. V tomto
ohledu by méla byt na trovni Unie a na vnitrostdtni Grovni pfijata vhodnd opatfeni k tomu, aby se sniZila
roztii§ténost, heterogenita a rozdily, a tak bylo ve v3ech ¢lenskych stitech dosazeno systému, ktery je intuitivni
a uzivatelsky vstifcny. Kazdd digitdlni transformace v oblasti zdravotni péce by méla usilovat o to, aby byla
inkluzivn{ a byla pfinosem také pro fyzické osoby s omezenou moznosti piistupu k digitdlnim sluzbdm a jejich
vyuZivani, véetné osob se zdravotnim postizenim.

Natizeni (EU) 2016/679 obsahuje zvldstni ustanoveni tykajici se prav fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
jejich osobnich tdaja. EHDS z téchto prav vychdzi a nékterd z nich dopliuje, pokud se uplatni na osobni
elektronické zdravotni tidaje. Tato prdva jsou uplatiovdna bez ohledu na clensky stt, v némZ jsou osobni
elektronické zdravotni tidaje zpracovavany, typ poskytovatele zdravotni péce, zdroje téchto tidaju nebo ¢lensky stat,
v némz je fyzickd osoba pojisténa. Prava a pravidla tykajici se primdrniho vyuziti osobnich elektronickych
zdravotnich ddajii podle tohoto nafizeni se tykaji vSech kategorii téchto tidaji bez ohledu na to, jak byly
shromdzdény nebo kdo je poskytl, na pravni divod pro zpracovani podle nafizeni (EU) 2016/679 nebo na postaveni
spravce udajli jako vefejné nebo soukromé organizace. Dodate¢nymi pravy na pfistup a prenositelnost osobnich
elektronickych zdravotnich tdajii stanovenymi v tomto nafizeni by neméla byt dotcéena prdva na piistup
a prenositelnost stanovend nafizenim (EU) 2016/679. Fyzické osoby téchto prav nadédle pozivaji za podminek
stanovenych v uvedeném nafizeni.

I kdyz préva pfiznand nafizenim (EU) 2016/679 by se méla uplatnit i nadéle, pravo fyzické osoby na piistup
k tidajim stanovené v nafizeni (EU) 2016/679 by mélo byt v oblasti zdravotni péce déle doplnéno. Podle uvedeného
nafizeni nemus{ spravci tdaji poskytnout pfistup okamzité. Pravo na pfistup ke zdravotnim tdajum je dosud
mnohde bézné realizovano prostiednictvim poskytnuti pozadovanych zdravotnich tdaji v tisténé podobé nebo
v podobé naskenovanych dokumentd, coz je pro sprdvce, jako je nemocnice nebo jiny poskytovatel zdravotni péce,
ktery piistup poskytuje, asové ndrocné. Tim je zpomalovan piistup fyzickych osob ke zdravotnim tdajim a muaze
to na né mit negativni dopad, pokud takovy pfistup potfebuji okamzité z diavodu naléhavych okolnosti, které
souviseji s jejich zdravotnim stavem. Je proto nezbytné poskytnout fyzickym osobdm t¢innéjsi zptsob pfistupu
k jejich vlastnim osobnim elektronickym zdravotnim tdajim. Pfi respektovani potieby technické proveditelnosti by
mély mit prostfednictvim sluzby pristupu k elektronickym zdravotnim ddajim prdvo na bezplatny a okamzity
piistup ke konkrétnim prioritnim kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tdajt, jako je pacientsky souhrn.
Toto pravo by se mélo uplatnit bez ohledu na ¢lensky stit, v némz jsou osobni elektronické zdravotni tdaje
zpracovavany, typ poskytovatele zdravotni péce, zdroje téchto tdaji nebo ¢lensky stit, v némz je fyzickd osoba
pojisténa. Rozsah tohoto doplitkového préva stanoveného timto nafizenim a podminky pro jeho vykon se urcitym
zptisobem lis{ od prava na pfistup k osobnim tdajim podle nafizeni (EU) 2016/679, které se vztahuje na veskeré
osobni tdaje v drzeni spravce a je uplatiiovano vi¢i konkrétnimu spravci, ktery md ndsledné az jeden mésic na to,
aby na zadost odpovédél. Pravo na piistup k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim podle tohoto nafizeni by
mélo byt omezeno na kategorie tidaji spadajici do oblasti jeho piisobnosti, mélo by byt vykondvano prostfednictvim
sluzby piistupu k elektronickym zdravotnim tidajtim a mélo by zahrnovat okamzitou odpovéd. Prava podle nafizen{
(EU) 2016/679 by méla uplatnit i nadale, aby tak fyzické osoby mohly pozivat svych prav podle obou pravnich
ramct, zejména prava ziskat ti§ténou kopii elektronickych zdravotnich tdaj.

Je tieba vzit v tvahu, Ze okamzity piistup fyzickych osob k ur¢itym kategoriim jejich osobnich elektronickych
zdravotnich tidaji by mohl byt skodlivy z hlediska bezpecnosti téchto fyzickych osob nebo neeticky. Napiiklad by
mohlo byt neetické informovat pacienta o diagnéze nevylécitelné nemoci, kterd je pravdépodobné smrtelnd,
elektronickou cestou namisto toho, aby byly tyto informace nejprve poskytnuty pii konzultaci s timto pacientem.
Proto by mélo byt mozné v takovych situacich poskytnuti pfistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim po
omezenou dobu odlozit, napfiklad do okamziku, kdy zdravotnicky pracovnik mizZe pacientovi situaci vysvétlit.
Clenské stity by mély mit moznost zavést takovou vyjimku, pokud piedstavuje nezbytné a piiméfené opatieni
v demokratické spole¢nosti v souladu s omezenimi stanovenymi v ¢lanku 23 nafizeni (EU) 2016/679.

Timto nafizenim nejsou dotéeny pravomoci clenskych sttt tykajici se prvotniho zaznamendni osobnich
elektronickych zdravotnich tidajt, jako je podminéni zaznamendni genetickych adaji souhlasem fyzické osoby nebo
jinymi zrukami. Clenské stity mohou pozadovat, aby ddaje byly zpfistupnény v elektronické podobé pfede dnem

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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pouzitelnosti tohoto nafizeni. Tim by neméla byt dotéena povinnost zpfistupnit osobni elektronické tdaje
zaznamenané po dni pouzitelnosti tohoto nafizeni v elektronické podobé.

Aby bylo mozné doplnit informace, které maji fyzické osoby k dispozici, mély by tyto osoby mit moznost dopliiovat
do svych systémt EHR elektronické zdravotni tidaje nebo uchovavat dal$i informace ve svych samostatnych
osobnich zdravotnich zdznamech, k nimz by mohli mit p¥istup zdravotnicti pracovnici. Informace zadané fyzickymi
osobami vSak nemusi byt stejné spolehlivé jako elektronické zdravotni tdaje zadané a ovéfené zdravotnickymi
pracovniky, a nemaji stejnou klinickou nebo pravni hodnotu jako informace poskytnuté zdravotnickymi pracovniky.
Udaje, které fyzické osoby doplni do svého systému EHR, by proto mély byt jasné odliitelné od tidaji poskytnutych
zdravotnimi pracovniky. Tato moznost fyzickych osob pfidavat a dopliiovat osobni elektronické zdravotni tidaje by
tyto osoby neméla opraviiovat ke zméné osobnich elektronickych zdravotnich tdaji poskytnutych zdravotnickymi
pracovniky.

Ziskaji-li fyzické osoby snazsi a rychlejsi piistup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim tdajim, budou moci
odhalit pfipadné chyby, naptiklad nespravné informace nebo nespravné pfifazené zdznamy o pacientech. V takovych
piipadech by fyzické osoby mély mit moznost pozddat online prostfednictvim sluzby pfistupu k osobnim
zdravotnim tdajim o okamzitou a bezplatnou opravu nespravnych osobnich elektronickych zdravotnich ddajt.
Témito zddostmi o opravu tdaji by se méli zabyvat pfislusni spravci v souladu s natizenim (EU) 2016/679, a pokud
je tieba, i se zapojenim zdravotnickych pracovniki s piislusnou specializaci, ktefi jsou odpovédni za 1écbu dotcené
fyzické osoby.

Podle nafizeni (EU) 2016/679 je pravo na pfenositelnost tidajii omezeno na tidaje zpracovavané na zékladé souhlasu
nebo smlouvy, které jsou poskytnuté spravci subjektem tdaji. Soucasné, podle uvedeného nafizeni maji fyzické
osoby pravo na to, aby osobni ddaje byly pfimo pfeddny jednim spravcem tdaji jinému spravci pouze tehdy, je-li to
technicky proveditelné. Nafizeni (EU) 2016/679 vSak neuklddd povinnost ucinit toto pfimé pfeddni technicky
proveditelnym. Pravo na ptenositelnost tidaja by mélo byt timto nafizenim doplnéno tak, aby fyzické osoby byly
opravnény k poskytovéni pfistupu zdravotnickym pracovnikiim, které si sami zvoli, alespon k prioritnim kategoriim
svych osobnich elektronickych zdravotnich tdaji, k vyméné téchto tidajii s témito zdravotnickymi pracovniky
a k stahovdni téchto zdravotnich tdaji. Kromé toho by fyzické osoby mély mit pravo pozddat poskytovatele
zdravotni péce, aby pfedal &ast jejich elektronickych zdravotnich ddajti presné uréenému piijemci v oblasti sluzeb
socidlniho zabezpeceni nebo thradovych sluzeb. Takovy pfenos by mél byt pouze jednosmérny.

Rdmec stanoveny timto nafizenim by mél vychdzet z prava na pfenositelnost tdajii stanoveného v nafizeni (EU)
2016/679 tim, Ze zajisti, aby fyzické osoby jakozZto subjekty idajit mohly pfedavat své osobni elektronické zdravotni
tdaje, veetné vyvozenych tdaji, v evropském formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt bez ohledu
na pravni zdklad pro zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji. Zdravotnicti pracovnici by neméli brdnit
uplatiiovéni prav fyzickych osob, napiiklad odmitnutim zohlednit osobni elektronické zdravotni tidaje pochazejici
z jiného ¢lenského statu, které jsou poskytnuté prostiednictvim interoperabilniho a spolehlivého evropského
formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznama.

Pristup poskytovatelti zdravotni péce nebo jinych osob k elektronickym zdravotnim zdznamdam by mél byt pro
dotcené fyzické osoby transparentni. Sluzby piistupu k elektronickym zdravotnim ddajim by mély poskytovat
podrobné informace o pfistupu k tidajim, napiiklad o tom, kdy a ktery subjekt nebo fyzickd osoba vyuzil piistup
k ddajim a o jaké adaje se jednd. Fyzické osoby by rovnéz mély mit moznost povolit nebo zablokovat automatickd
ozndmeni tykajici se pfistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tdajam, které se jich tykaji, prostfednictvim
sluzeb piistupu pro zdravotnické pracovniky.

Je mozné, Ze fyzické osoby nebudou chtit pfistup k nékterym &astem svych osobnich elektronickych zdravotnich
tdajo umoznit, zatimco k jinym ¢astem pfistup umozni. To by mohlo byt dilezité zejména v piipadech citlivych
zdravotnich problémt, jako jsou problémy souvisejici s dusevnim nebo sexudlnim zdravim, citlivych zakrokd, jako
jsou potraty, nebo udajui o konkrétnich lé¢ivych pfipravcich, které by mohly odhalit jiné citlivé zéleZitosti. Takové
selektivni sdileni osobnich elektronickych zdravotnich tdajt by tedy mélo byt podporovino a provadéno pomoci
omezen{ stanovenych dotéenou fyzickou osobou stejnym zptsobem pro sdileni ddajii v rdmci Gzemi daného
¢lenského statu i pro jejich pfeshrani¢ni sdileni. Tato omezeni by méla umoziovat dostate¢nou granularitu, aby bylo
mozné vztadhnout omezeni na &asti datovych soubord, jako jsou polozky pacientskych souhrnti. Pfed stanovenim
omezeni by fyzické osoby mély byt informoviny o bezpecnostnich rizicich pro pacienty, kterd jsou spojena
s omezenim piistupu ke zdravotnim ddajim. Vzhledem k tomu, Ze nedostupnost osobnich elektronickych
zdravotnich ddajii podléhajicich omezeni mize mit dopad na poskytovani nebo kvalitu zdravotnich sluzeb
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poskytovanych fyzické osobé, mély by fyzické osoby vyuzivajici tato omezeni piistupu pievzit odpovédnost za
skute¢nost, Ze poskytovatel zdravotni péce nemuize tyto Gdaje pii poskytovani zdravotnich sluzeb vzit v dvahu.
Omezeni piistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tidajim by mohlo mit Zivot ohroZujici dasledky, a proto by
piistup k témto ddajim mél byt pfesto umoznén, s cilem chranit Zivotné dtlezité zdjmy, jednd-li se o krizovou
situaci. Clenské stity by mély mit moznost ve vnitrostdtnim prévu stanovit konkrétnéjsi pravni ustanoveni
o mechanismech omezeni pfistupu, kterd fyzické osoby uplatiuji na &asti svych osobnich elektronickych
zdravotnich tidajt, zejména pokud jde o lékatskou odpovédnost v piipadé, kdy omezeni byla stanovena danou
fyzickou osobou.

Kromé toho by vzhledem k rozdilné citlivosti, kterd v ¢lenskych stitech panuje ohledné miry kontroly pacientti nad
vlastnimi zdravotnimi tdaji, mély mit ¢lenské stity moznost stanovit absolutni pravo odmitnout pfistup k vlastnim
osobnim elektronickym zdravotnim tdajom komukoli jinému, nez ptvodnimu spravci, aniz by bylo mozné toto
odmitnuti v krizovych situacich pfekonat. V takovém piipadé by clenské stity mély stanovit pravidla a zvlastni
zaruky tykajici se téchto mechanismti odmitnuti pfistupu. Tato pravidla a zvlastni zdruky by se rovnéz mohly tykat
konkrétnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich ddajt, napiiklad genetickych tidajii. Pravo odmitnout
piistup znamend, ze osobni elektronické zdravotni tdaje tykajici se fyzické osoby, kterd toto pravo uplatni, nebudou
zptistupnény prostiednictvim sluzeb ziizenych v rdmci EHDS nikomu jinému nez poskytovateli zdravotni péce,
ktery lécbu poskytl. Clenské stity by mély mit moznost pozadovat, aby byly osobn{ elektronické zdravotni ddaje
zaznamenané a uchovavané v systému EHR pouzivaném poskytovatelem zdravotni péce, ktery poskytl zdravotni
sluzby, a pfistupné pouze tomuto poskytovateli. Pokud fyzickd osoba vyuZzije préva odmitnout piistup,
poskytovatelé zdravotni péce budou i naddle dokumentovat poskytnutou lécbu v souladu s platnymi pravidly
a budou mit piistup k tidajam, které zaznamenali. Fyzické osoby, které prava odmitnout piistup vyuzily, by mély mit
moznost své rozhodnuti zménit. V takovych ptipadech nemusi byt osobni elektronické zdravotni tidaje vytvorené
béhem obdobi, po které bylo odmitnuti piistupu uplatnéno, dostupné prostiednictvim sluzeb pFistupu
a prostrednictvim MyHealth@EU.

Véasny a tplny pfistup zdravotnickych pracovnikd ke zdravotni dokumentaci pacientti md zdsadni vyznam pro
zajisténi kontinuity péce a pro to, aby se zabranilo zdvojovani a chybdm a sniZily se ndklady. Z divodu nedostate¢né
interoperability vSak v mnoha pfipadech nemaji zdravotnicti pracovnici pfistup k uplné zdravotni dokumentaci
svych pacientt a nemohou ¢init optimdlni lékafskd rozhodnuti ohledné diagnostiky a 1écby, coz znacné zvysuje
ndklady pro systémy zdravotni péce i pro fyzické osoby a miize vést ke zhorSen{ zdravotnich vysledka fyzickych
osob. Elektronické zdravotni Gdaje zpFistupnéné v interoperabilnim formatu, které lze pfeddvat mezi poskytovateli
zdravotni péce, mohou rovnéz snizit administrativni zatéz zdravotnickych pracovnikti v souvislosti s ru¢nim
vkladanim nebo kopirovanim zdravotnich tidaja mezi elektronickymi systémy. Zdravotnicti pracovnici by proto méli
mit k dispozici vhodné elektronické prostiedky, naptiklad elektronickd zafizeni a portély zdravotnickych pracovniki
nebo jiné sluzby ptistupu pro zdravotnické pracovniky, aby mohli pfi vykonu svych povinnosti vyuzivat osobni
elektronické zdravotni ddaje. Vzhledem k tomu, Ze je obtizné pfedem vycerpdvajicim zptisobem urit, které tdaje ze
stavajicich tdaja v prioritnich kategoriich jsou z lékaiského hlediska relevantni pro konkrétni piipad péce, méli by
mit zdravotni¢ti pracovnici k ddajim Siroky pfistup. Pi piistupu k tdajom tykajicim se jejich pacientt by
zdravotniti pracovnici méli dodrzovat platné pravni predpisy, kodexy chovéni, deontologické pokyny nebo jind
ustanoveni upravujici etické chovani, pokud jde o sdileni informaci nebo p¥istup k nim, zejména v Zivot ohroZujicich
nebo extrémnich situacich. V souladu s nafizenim (EU) 2016679, aby se omezil jejich ptistup na to, co je relevantni
pro konkrétni fazi péce, by poskytovatelé zdravotni pé¢e méli pfi pfistupu k osobnim elektronickym zdravotnim
tdajom dodrzovat zdsadu minimalizace ddajii a omezit piistup na takové tdaje, které jsou pro danou sluzbu
nezbytné nutné a opodstatnéné. Poskytovani sluzeb pfistupu pro zdravotnické pracovniky ke sluzbdm je dkolem ve
vefejném zdjmu stanovenym timto nafizenim a plnéni tohoto tikolu vyzaduje zpracovani osobnich tdaji podle ¢l. 6
odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2016/679. Toto nafizeni stanovi podminky a zaruky pro zpracovani elektronickych
zdravotnich Gdaji v rdmci sluzby piistupu pro zdravotnické pracovniky v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. h) nafizeni
(EU) 2016/679, napiiklad podrobnd ustanoveni tykajici se evidence piistupti k osobnim elektronickym ddajim,
jejichz cilem je zajistit transparentnost vi¢i subjektim udaja. Timto nafizenim by vSak nemély byt dotceny
vnitrostatni pravni predpisy tykajici se zpracovani zdravotnich tidaji za i¢elem poskytovani zdravotni péce, véetné
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které stanovi kategorie zdravotnickych pracovnikd, ktefi mohou zpracovévat
razné kategorie elektronickych zdravotnich tdaji.

Aby se usnadnil vykon doplitkovych prav na pfistup a pfenositelnost stanovenych timto nafizenim, mély by ¢lenské
staty zidit jednu nebo vice sluzeb piistupu k elektronickym zdravotnim ddajim. Tyto sluzby by mohly byt
poskytovany na celosttni, regiondlni nebo mistni Grovni, nebo poskytovateli zdravotni péce, prostrednictvim online
portélu pacientd, aplikace pro mobilni zafizeni nebo jinymi prostiedky. Mély by byt koncipovény tak, aby byly
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piistupné, zejména pro osoby se zdravotnim postizenim. Poskytovéni takovych sluzeb, které fyzickym osobdm
umozni snadny pfistup k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tdajim, je vyznamnym vefejnym zdjmem.
Zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich ddaji prostfednictvim téchto sluzeb je nezbytné pro plnéni tkolu
uloZeného timto nafizenim ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) a ¢l. 9 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU) 2016/679. Toto
nafizeni stanovi nezbytné podminky a zdruky pro zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji v rdmci sluzeb
piistupu k elektronickym zdravotnim ddajtim, jako je elektronickd identifikace fyzickych osob, které k témto
sluzbam vyuzivaji piistup.

Fyzické osoby by mély mit moznost udélit jinym fyzickym osobdm podle svého vybéru, jako jsou jejich piibuzni
nebo jiné blizké fyzické osoby, opravnéni, kterym umozni piistup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim
tdajom ¢i kontrolu nad timto piistupem nebo vyuZzivani sluzeb digitdlniho zdravotnictvi jejich jménem. Tato
opravnén{ by mohla byt vhodna i pro jiné pouziti fyzickymi osobami, kterym toto opravnéni bylo udéleno. Za
ticelem umoznéni a zavedeni téchto opravnéni by ¢lenské staty mély ziidit sluzby pro zastupovani, které by mély byt
propojeny se sluzbami piistupu k osobnim elektronickym zdravotnim ddajtim, napiiklad s portdly pacient nebo
aplikacemi pro mobilni zafizeni zaméfenymi na pacienty. Tyto sluzby pro zastupovani by rovnéz mély umoznit
zakonnym zdstupctim, aby jednali jménem osob na nich zavislych, véetné nezletilych osob; v takovych situacich by
opravnéni mohlo byt automatické. Kromé téchto sluzeb pro zastupovani by ¢lenské staty mély rovnéz zavést snadno
dostupné podptirné sluzby pro fyzické osoby s ndlezité vyskolenym persondlem, ktery jim bude ndpomocen pii
vykonu jejich prav. Aby se zohlednily piipady, kdy by zobrazeni nékterych osobnich elektronickych zdravotnich
tdaja zavislych osob jejich zdkonnym zdstupctim mohlo byt v rozporu se zajmy nebo vili zavislych osob, veetné
nezletilych osob, mély by mit ¢lenské stity moZznost stanovit ve vnitrostditnim pravu omezeni a zaruky, jakoz
i mechanismy pro jejich technické provedeni. Tato opravnéni by méla byt vyuzivana sluzbami ptistupu k osobnim
elektronickym zdravotnim tdajam, napiiklad portdly pacientd nebo aplikacemi pro mobilni zafizeni zaméfenymi
na pacienty, a umoznit tak opravnénym fyzickym osobdm ptistup k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim,
které spadaji do rozsahu opravnéni. Aby bylo mozné poskytnout horizontdlni feSeni se zvySenou uzivatelskou
vstiicnosti, méla by byt digitdlni feSeni pro zastupovani sladéna s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 910/2014 () a technickymi specifikacemi evropské penézenky digitdlni identity. Toto sladéni by pfispélo ke
snizen{ administrativni i finan¢ni zdtéZe clenskych stdtl, nebot snizi riziko rozvoje paralelnich systémd, které nejsou
v ramci celé Unie interoperabilni.

V nékterych clenskych stitech poskytuji zdravotni péci tymy pro fzeni primdrni péce, coz jsou skupiny
zdravotnickych pracovniki zaméfenych na primarni péci, jako jsou vieobecni lékafi, ktefi vykondvaji své Cinnosti
primarni péce na zdkladé planu zdravotni péce, ktery vypracovali. V nékolika ¢lenskych statech existuji i jiné typy
zdravotnickych tyma pro jiné Géely péce. V souvislosti s primarnim vyuZivainim v EHDS by mél byt zdravotnickym
pracovnikim, ktefi jsou ¢leny téchto tymd, poskytnut piistup.

Dozorové organy ziizené podle nafizeni (EU) 2016/679 jsou zptsobilé k monitorovadn{ a prosazovani uplatiovani
uvedeného nafizeni, pfedevsim pokud jde o monitorovan{ zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tdajt
a feSeni jakychkoli stiznosti podanych dotéenymi fyzickymi osobami. Toto nafizeni stanovi dalsi prava fyzickych
osob tykajici se primarniho vyuziti, kterd jdou nad rdmec a dopliuji prava na piistup k tdajim a pfenositelnost
tdajti zakotvend v nafizeni (EU) 2016/679. I tato dodatecnd prdava by méla byt prosazovdna dozorovymi organy
zi{zenymi podle naiizeni (EU) 2016/679. Clenské stity by mély zajistit, aby tyto dozorové orgdny mély k dispozici
finanéni a lidské zdroje, prostory a infrastrukturu nezbytné pro t¢inné plnéni téchto dodate¢nych tikolti. Dozorovy
organ nebo orgdny odpovédné za sledovani a prosazovani zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tdajt
pro primdrni{ vyuziti v souladu s timto nafizenim by mély mit pravomoc uklddat spravni pokuty. Pravni systém
Dénska neumoziuje uloZeni spravnich pokut v podobé stanovené timto naf{zenim. Pravidla tykajici se spravnich
pokut mohou byt uplatiiovdna tak, Ze v Dansku pokutu ulozi piislu§ny vnitrostatni soud jakozto trestni sankci,
pokud takové uplatnéni pravidel md t¢inek, ktery je rovnocenny spravnim pokutdm ulozenym dozorovymi organy.
Ulozené pokuty by v kazdém piipadé mély byt ac¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. cervence 2014 o elektronické identifikaci a sluzbich
vytvafejicich divéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruSeni smérnice 1999/93[ES (Uf. vést. L 257, 28.8.2014,
s. 73).
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Clenské staty by mély usilovat o to, aby byly pfi uplatiiovéni tohoto nafizeni dodrzovany etické zdsady, jako jsou
evropské etické zdsady pro digitdlni zdravotnictvi pfijaté siti pro elektronické zdravotnictvi dne 26. ledna 2022
a zdsada davérnosti ve vztazich mezi zdravotnickymi pracovniky a pacienty. Evropské etické zdsady pro digitalni
zdravotnictvi uzndvaji vyznam etickych zdsad a poskytuji pokyny odbornikim, vyzkumnym pracovnikdm,
inovétortim, tvircim politik a regula¢nim orgdntim.

Vyznam rtznych kategorii elektronickych zdravotnich tdaji pro riizné scéndfe zdravotni péce se lisi. Pokud se jednd
o standardizaci, rizné kategorie rovnéz dosdhly rozdilné drovné vyspélosti, a proto muiZe byt provadéni
mechanisma pro jejich vyménu vice ¢i méné slozité, a to v zdvislosti na kategorii. ZlepSeni interoperability a sdileni
tdaja by proto mélo byt postupné, pficemz je tieba stanovit urcité prioritni kategorie elektronickych zdravotnich
udaja. Sit pro elektronické zdravotnictvi vybrala kategorie elektronickych zdravotnich tdajt, jako jsou pacientské
souhrny, elektronické 1ékafské predpisy a elektronickd potvrzeni o vydeji lécivych pripravki, 1ékaiské snimky
a doprovodné zpravy ke snimkim, laboratorni vysledky a souvisejici zpravy a propoustéci zpravy, jako ty
nejdulezitéjsi ve vétsiné situaci v oblasti zdravotni péce, pficemz ¢lenské stity by je mély povazovat za prioritni
kategorie z hlediska zavedeni piistupu k nim a jejich pfedavani. Pokud tyto prioritni kategorie dajii pfedstavuji
skupiny elektronickych zdravotnich tdaji, mélo by se toto nafizeni vztahovat na tyto celé skupiny i na jednotlivé
polozky, které do nich spadaji. Napiiklad vzhledem k tomu, Ze tidaj o ockovani je soucdsti pacientského souhrnu,
méla by se prava a pozadavky spojené s pacientskym souhrnem vztahovat i na takovyto idaj o o¢kovani, i kdyz je
zpracovan oddélené od celého pacientského souhrnu. Pokud se pro déely zdravotni péce zjisti dalsi potieba vymény
dodate¢nych kategorif elektronickych zdravotnich tdaji, mél by byt podle tohoto nafizeni umoznén piistup k témto
dodate¢nym kategoriim a jejich vyména. Dodate¢né kategorie by mély byt nejprve zavedeny na trovni ¢lenskych
stdtd a v tomto nafizeni by méla byt na dobrovolném zdkladé umoznéna vyména téchto kategorii tdaji
v pfeshrani¢nich situacich mezi spolupracujicimi ¢lenskymi staty. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana vyméné
tdaja v ptihrani¢nich regionech sousednich ¢lenskych stati, kde je poskytovani pfeshrani¢nich zdravotnich sluzeb
Cast&jsi a vyZaduje jesté rychlejsi postupy nez obecné v celé Unii.

Mira dostupnosti osobnich zdravotnich a genetickych ddajti v elektronické podobé se v jednotlivych ¢lenskych
statech lisi. Systém EHDS by mél usnadnit dostupnost téchto tdaji v elektronické podobé pro fyzické osoby
a umoznit jim leps{ kontrolu nad pFistupem k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tdajim a jejich sdileni. To
by rovnéz piispélo k dosazeni cile, aby 100 % obcanti Unie mélo do roku 2030 piistup ke svym elektronickym
zdravotnim zdznamam, jak je uvedeno v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 (°). Aby byly
elektronické zdravotni udaje piistupné a prenositelné, mély by byt piistupné a preddvané ve spolecném
interoperabilnim evropském formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd, a to alespon ve vztahu
k urcitym kategoriim elektronickych zdravotnich udaji, jako jsou napiiklad pacientské souhrny, elektronické
lékatské predpisy a elektronickd potvrzeni o vydeji 1é¢ivych piipravkd, 1ékatské snimky a doprovodné zprivy ke
snimktim, laboratorni vysledky a propoustéci zprdvy, s vyhradou pifechodnych obdobi. Pokud jsou osobni
elektronické zdravotni tdaje zpfistupnény poskytovateli zdravotni péce nebo lékdrné fyzickou osobou nebo jsou
pfedany jinym spravcem tdaji v evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznama, mél by byt
tento formét akceptovdn a piijemce by mél byt schopen tyto tidaje precist a pouzit je pro ucely poskytovani
zdravotni péce nebo vydeje 1é¢ivého piipravku, ¢imz se podpoii poskytovani sluzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronickych lékatskych pfedpisti. Evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt by mél byt
navrzen tak, aby v co nejvétsi mife usnadnil pfeklad elektronickych zdravotnich zdznami sdélovanych jeho
prostfednictvim do dfednich jazykt Unie. Doporuceni Komise (EU) 2019/243 () poskytuje zdklady pro tento
spolecny evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznam. Interoperabilita systému EHDS by méla
piispét k vysoké kvalité evropskych soubort zdravotnich tdaji. Pouzivani evropského formétu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamii by se mélo vice vSeobecné rozsifit na drovni Unie i na vnitrostatni Grovni.
Evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznama by mohl umoznit riizné profily pro jeho pouziti
na trovni systémt EHR a na trovni ndrodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi v MyHealth@EU pro
pfeshrani¢ni vyménu tdaji.

Zatimco systémy EHR jsou Siroce rozsifeny, mira digitalizace zdravotnich ddaji se v jednotlivych ¢lenskych statech
lisf v zavislosti na kategoriich idajii a na rozsahu poskytovateld zdravotni péce, ktefi zaznamendvaji zdravotni Gidaje
v elektronické podobé. Aby se podpofilo uplatiovani prav subjektl tidaji na piistup k elektronickym zdravotnim
tdajam a jejich vyménu, je tfeba pfijmout opatfeni na drovni Unie s cilem zabranit dalsi roztfisténosti. Aby se
piispélo k vysoké kvalité a kontinuité zdravotni péce, mély by urcité kategorie zdravotnich tdaji byt systematicky
zaznamendvany v elektronické podobé a v souladu se zvldstnimi pozadavky na kvalitu dat. Zakladem pro specifikace

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 ze dne 14. prosince 2022, kterym se zavadi politicky program
Digitalni dekdda 2030 (UF. vést. L 323, 19.12.2022, s. 4).

Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze dne 6. tinora 2019 tykajici se evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zéznama (UF. vést. L 39, 11.2.2019, s. 18).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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tykajici se zaznamendvani a vymény elektronickych zdravotnich tdaja by mél byt evropsky formdt pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamda.

Telemedicina se stdva stle dileZit¢jsim ndstrojem, ktery muiZze pacientim zpristupnit péci a Fesit nerovnosti.
Telemedicina md potencidl snizit nerovnost v oblasti zdravi a posilit volny pohyb ob¢anti Unie ptes hranice. Digitaln{
a dal3i technologické ndstroje mohou usnadnit poskytovani péce ve vzdalenych regionech. Pokud digitdlni sluzby
doprovazeji fyzické poskytovani zdravotni sluzby, méla by byt dand digitdlni sluzba zahrnuta do celkového
poskytovani péce. Podle ¢linku 168 Smlouvy o fungovdni Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovdni EU¥)
odpovidaji ¢lenské staty za svou zdravotni politiku, zejména za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce, véetné regulace ¢innosti, jako jsou on-line lékdrny, telemedicina a dalsi sluzby, které poskytuji a hradi v souladu
se svymi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy. Rtizné politiky v oblasti zdravotni péce by vSak nemély piedstavovat
piekazky volného pohybu elektronickych zdravotnich ddajii v souvislosti s pfeshrani¢ni zdravotni péci, napiiklad
telemediciny a on-line 1ékdren

Natizeni (EU) ¢. 910/2014 stanovi podminky, za nichz clenské stty provadéji identifikaci fyzickych osob
v preshrani¢nich situacich pomoci prosttedki pro elektronickou identifikaci vydanych jinym ¢lenskym stitem,
a stanovi pravidla pro vzdjemné uzndvani téchto prostredka pro elektronickou identifikaci. EHDS vyzaduje bezpecny
piistup k elektronickym zdravotnim tdajtim, a to i v pfeshrani¢nich situacich. Sluzby piistupu k elektronickym
zdravotnim Gdajim a sluzby telemediciny by mély fyzickym osobdm umoznit vykon jejich prav bez ohledu na
Clensky stat, v némz jsou pojistény, a mély by proto podporovat identifikaci fyzickych osob pomoci jakychkoli
prostfedkt pro elektronickou identifikaci uznanych podle nafizeni (EU) ¢. 910/2014. Vzhledem k tomu, Ze
v pfeshrani¢nich situacich mize dochdzet k problémiim pfi parovani totoznosti, mizZe byt nezbytné, aby clenské
staty, v nichz je lé¢ba poskytovdna, poskytly fyzickym osobdm, které pfichdzeji z jinych clenskych stitd a vyuzivaji
jejich zdravotni péci, doplitkové pFistupové mechanismy, jako jsou tokeny nebo kddy. Komisi by méla byt svéfena
pravomoc pfijimat provadéci akty za tcelem stanoveni poZadavki na interoperabilni a pfeshrani¢ni identifikaci
a autentizaci fyzickych osob a zdravotnickych pracovniki, véetné veskerych doplikovych mechanismd, které jsou
nezbytné pro zajisténi toho, aby fyzické osoby mohly vyuzivat svd prdva tykajici se osobnich elektronickych
zdravotnich udaju v preshranicnich situacich.

Za tcelem planovéni a provadéni norem pro piistup k elektronickym zdravotnim ddajim a jejich pfedavani a pro
prosazovani prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikt by ¢lenské staty mély urcit piislusné orgny pro
digitdlni zdravotnictvi, a to jako samostatné organizace nebo v rdmci jiz existujicich orgdnil. Zaméstnanci orgdant
pro digitdlni zdravotnictvi by neméli mit finanéni ani zddné jiné zdjmy v pramyslovych odvétvich nebo
hospodaiskych ¢innostech, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Organy pro digitélni zdravotnictvi jiz existuji
ve vétsiné ¢lenskych statli a zabyvaji se systémy EHR, interoperabilitou, bezpecnosti nebo standardizaci. Pfi plnéni
svych tkolti by orgdny pro digitdlni zdravotnictvi mély spolupracovat zejména s dozorovymi organy zfizenymi
podle nafizeni (EU) 2016/679 a s orgdny dohledu zfizenymi podle nafizeni (EU) ¢. 910/2014. Orgény pro digitdln{
zdravotnictvi mohou rovnéz spolupracovat s Evropskou radou pro umélou inteligenci zf{zenou nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ('), Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky zfizenou
naffzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ('), Evropskym sborem pro datové inovace zfizenym
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 (') a pfislusnymi organy podle naifzenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 (**). Clenské stity mély usnadnit Gcast vnitrostatnich aktéréi na spolupraci na
trovni Unie, predavani odbornych znalosti a poskytovadni poradenstvi pfi navrhovani feseni nezbytnych k dosazeni
cila EHDS.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. cervna 2024, kterym se stanovi harmonizovand pravidla pro
umélou 1nte11genc1 a ménf nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci) (UF. vést. L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2024/1689/0j).

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83ES, naiizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS (UF. vést.
L 117, 5.5.2017, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 ze dne 30. kvétna 2022 o evropské spravé dat a o zméné nafizeni (EU)
2018/1724 (akt o spravé dat) (Ur. vést. L 152, 3.6.2022, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 ze dne 13. prosince 2023 o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy
pifstup k dattim a jejich vyuZivini a o zméné nafizeni (EU) 2017/2394 a smérnice (EU) 2020/1828 (Ut. vést. L, 2023/2854,
22.12.2023, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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Aniz je dot¢ena jakakoli jind spravni ¢i mimosoudni ochrana, méla by kazda fyzickd nebo pravnickd osoba mit pravo
na ucinnou soudni ochranu proti pravné zdvaznému rozhodnuti orgdnu pro digitdlni zdravotnictvi, které se ji tyka,
nebo v piipadech, kdy se orgin pro digitdlni zdravotnictvi podanou stiznosti nezabyvd nebo do tif mésici
neinformuje fyzickou nebo pravnickou osobu o pokroku pfi fesent stiznosti nebo jeho vysledku. Rizenf proti organu
pro digitdlni zdravotnictvi by méla byt zahajovana u soudt téch clenskych stitd, v nichz je dotéeny organ pro
digitalni zdravotnictvi zfizen.

Organy pro digitdlni zdravotnictvi by mély mit dostate¢né technické dovednosti, pokud mozno diky sdruzovani
odborniklt z r@iznych organizaci. Cinnosti orgdnt pro digitdlni zdravotnictvi by mély byt dobfe plénovany
a monitorovany, aby byla zajisténa jejich d¢innost. Organy pro digitdlni zdravotnictvi by mély pfijjmout nezbytna
opatfeni na ochranu prav fyzickych osob vytvofenim celostdtnich, regiondlnich a mistnich technickych fesent,
napiiklad feseni tykajicich se zprostfedkovani v rdmci vnitrostdtniho systému EHR a portdlt pacientd. PFi pfijimani
téchto nezbytnych ochrannych opatieni by organy pro digitdlni zdravotnictvi mély v téchto feenich uplatiiovat
spole¢né normy a specifikace, podporovat uplatiovani norem a specifikaci pti zaddvacich fizenich a pouzivat dalsi
inovativni prosttedky, v¢etné thrady za FeSeni, kterd jsou v souladu s pozadavky na interoperabilitu a bezpe¢nost
EHDS. Clenské stity by mély zajistit, aby byly podniknuty piislusné iniciativy v oblasti odborné pipravy. Zejména
by méli byt zdravotniéti pracovnici informovani a pouceni o svych pravech a povinnostech podle tohoto nafizeni.
Za Ucelem plnéni svych tkold by organy pro digitdlni zdravotnictvi mély spolupracovat na unijni i vnitrostatn{
trovni s dal$imi subjekty, véetné pojistoven, poskytovatelti zdravotni péce, zdravotnickych pracovniki, vyrobci
systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu, jakoz i dalSich zacastnénych stran ze zdravotnictvi nebo
odvétvi informacnich technologii, subjektt zabyvajicich se systémy thrad, orgdna pro posuzovéni zdravotnickych
technologii, regula¢nich orgdnti a agentur pro 1é¢ivé pripravky, organd pro zdravotnické prostiedky, zadavatelt
a organti pro kybernetickou bezpe¢nost nebo elektronickou identifikaci.

Pristup k elektronickym zdravotnim ddajiim a jejich pfedavani jsou relevantni v situacich pfeshrani¢ni zdravotni
péce, nebot mohou podpofit kontinuitu zdravotni péce v ptipadg, ze fyzické osoby cestuji do jinych ¢lenskych stét
nebo zméni své bydlisté. Kontinuita péce a rychly piistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajim jsou jesté
V mnoha pifhrani¢nich regionech se nékteré nejblizsi dostupné specializované sluzby zdravotni péce mohou
nachdzet za hranicemi, a nikoli v témzZe ¢lenském staté. V situacich, kdy fyzickd osoba vyuzivé sluzeb poskytovatele
zdravotn{ péce usazeného v jiném clenském stdté, je pro preshrani¢ni pfenos osobnich elektronickych zdravotnich
tdajti zapotiebi infrastruktura. Je tfeba zvaZit postupné rozsifovani takové infrastruktury a jeji financovéni. Za timto
tcelem byla jako soucdst opatieni k dosazeni cili stanovenych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU (**) ztizena dobrovolnd infrastruktura MyHealth@EU. Prostfednictvim MyHealth@EU zacaly ¢lenské
staty fyzickym osobdm poskytovat moznost sdilet pii cestdch do zahrani¢i své osobni elektronické zdravotni daje
s poskytovateli zdravotni péce. Na zdkladé téchto zkuSenosti by se ticast ¢lenskych stdtt v MyHealth@EU zfizené
podle tohoto nafizeni méla stdt povinnou. Technické specifikace pro MyHealth@EU by mély umoznit vyménu
prioritnich kategorii elektronickych zdravotnich ddajti, jakoz i dalsich kategorii podporovanych evropskym
formdtem pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd. Tyto specifikace by mély byt definovany
prostiednictvim provaddécich aktt a mély by vychdzet z pfeshrani¢nich specifikaci evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt, doplnénych dalsimi specifikacemi tykajicimi se kybernetické bezpecnosti,
technické a sémantické interoperability, provozu a fizeni sluzeb. Clenské stity by mély byt povinny se zaclenit do
MyHealth@EU, dodrzovat jeji technické specifikace a propojit s ni poskytovatele zdravotni péce, véetné lékdren,
nebot to je nezbytné k tomu, aby fyzické osoby mohly vykondvat svd prava podle tohoto nafizeni na ptistup ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim tdajim a jejich vyuZzivani bez ohledu na to, ve kterém ¢lenském staté se
fyzické osoby nachazeji.

MyHealth@EU ¢lenskym stdtim poskytuje spolecnou infrastrukturu, aby bylo G¢innym a bezpecnym zptsobem
zaji§téno vzdjemné propojeni a interoperabilita za icelem podpory preshrani¢ni zdravotni péce, aniz by tim byly
dotceny povinnosti ¢lenskych statti pfed pfenosem osobnich elektronickych zdravotnich tdaji prostfednictvim této
infrastruktury nebo po ném. Clenské stity odpovidaji za organizaci svych narodnich kontaktnich mist pro digitdlni
zdravotnictvi a za zpracovani osobnich tdajii za icelem poskytovéni zdravotni péce pied prenosem téchto daji
prostfednictvim MyHealth@EU i po ném. Komise by méla prostfednictvim kontrol souladu sledovat soulad
ndrodnich kontaktnich mist pro digitdlni zdravotnictvi s nezbytnymi pozadavky tykajicimi se technického rozvoje
MyHealth@EU a rovnéz s podrobnymi pravidly tykajicimi se bezpe¢nosti, divérnosti a ochrany osobnich
elektronickych zdravotnich tdaji. V piipadé zdvazného nesouladu ndrodniho kontaktntho mista pro digitalni
zdravotnictvi by Komise méla mit moznost pozastavit sluzby dotcené nesouladem a poskytované timto narodnim
kontaktnim mistem pro digitdlni zdravotnictvi. Komise by v rdmci MyHealth@EU méla jménem ¢lenskych stdtt

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatitovani prév pacientt v pfeshrani¢ni zdravotni
péci (Ur. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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jednat jako zpracovatel a méla by ve vztahu k ni poskytovat tstfedni sluzby. S cilem zarudit soulad s pravidly pro
ochranu idaja a stanovit rdmec pro Fzeni rizik ve vztahu k predévani osobnich elektronickych zdravotnich ddajt,
by mély byt prostfednictvim provadécich akt podrobné stanoveny zvlastni povinnosti ¢lenskych statd, jakozto
spolecnych spravcti, a povinnosti Komise, jakozto zpracovatele jednajiciho jejich jménem. Kazdy clensky stt nese
odpovédnost pouze za tdaje a sluzby na svém tzemi. Toto nafizeni poskytuje pravni zdklad pro zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich tdajti v MyHealth@EU jako tikolu provddéného ve vefejném zdjmu, ktery
stanovi pravo Unie, ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2016/679. Toto zpracovani je nezbytné pro
poskytovani zdravotni péce v preshrani¢nich situacich, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 2 pism. h) uvedeného nafizeni.

(35)  Kromé sluzeb v rdmci MyHealth@EU pro vyménu osobnich elektronickych zdravotnich tdaji zaloZenych na
evropském formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami mohou byt zapotfebi dal$i sluzby nebo
dopliikové infrastruktury, napfiklad v p¥ipadech mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo v p¥ipadech,
kdy architektura MyHealth@EU neni pro provedeni urcitych pfipadt uziti vhodna. Mezi piiklady takovych pFipadt
pouziti patii podpora funkei ockovaciho priikazu, véetné vymény informaci o planech ockovani, nebo ovétovani
certifikdtt o ockovani ¢i jinych zdravotnich certifikdtd. Tyto dalsi ptipady pouziti by byly rovnéz dalezité pro
zavedeni dalsich funkei za icelem feSeni krizi v oblasti vefejného zdravi, napiiklad podpory vysledovéni kontakti za
tcelem omezeni $ifen{ infekénich onemocnéni. Aby se podpofila kontinuita zdravotni péce, méla by MyHealth@EU
podporovat vyménu osobnich elektronickych zdravotnich ddaji s ndrodnimi kontaktnimi misty pro digitdln{
zdravotnictvi piislusnych tfetich zemi a se systémy zfizenymi na mezindrodni tirovni mezindrodnimi organizacemi.
To se tyka zejména osob cestujicich do sousednich tietich zemi a ze sousednich tfetich zemi, kandidatskych zemi
a pfidruzenych zdmofskych zemi a dzemi. Propojeni téchto narodnich kontaktnich mist pro digitdlni zdravotnictvi
tietich zemi na MyHealth@EU a interoperabilita s digitdlnimi systémy ziizenymi na mezindrodni drovni
mezindrodnimi organizacemi by mély byt pfedmétem kontroly, kterd zajisti soulad kontaktnich mist a digitdlnich
systéma s technickymi specifikacemi, pravidly pro ochranu ddaji a dalsimi pozadavky MyHealth@EU. Ddle
vzhledem k tomu, Ze piipojeni k MyHealth@EU bude zahrnovat pfedavani osobnich elektronickych ddajt tietim
zemim, jako je sdileni pacientskych souhrnt v pfipadech, kdy pacienti v této treti zemi vyhleddvaji péci, bude nutné,
aby byly zavedeny pfislusné néstroje pro predavani tidaja podle kapitoly V natizeni (EU) 2016/679. Komise by méla
byt zmocnéna k piijimani provadécich aktti s cilem usnadnit propojeni téchto ndrodnich kontaktnich mist pro
digitalni zdravotnictvi tfetich zemi a systém zi{zenych na mezindrodni Grovni mezindrodnimi organizacemi
s MyHealth@EU. Pfi piipravé téchto provadécich aktt by Komise méla zohlednit nédrodni bezpecnostni zdjmy
¢lenskych stata.

(36)  Aby se umoznila bezproblémovd vyména elektronickych zdravotnich tdaji a bylo zajisténo dodrzovani prav
fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikti, mély by mit systémy EHR nabizené na vnitinim trhu mozZnost
bezpecné uklddat a preddvat vysoce kvalitni elektronické zdravotni tdaje. Jednd se o klicovy cil EHDS, jenz ma
zajistit bezpeny a volny pohyb elektronickych zdravotnich tGdaji v celé Unii. Za timto déelem by mél byt pro
systémy EHR, které zpracovavaji jednu nebo vice prioritnich kategorii elektronickych zdravotnich ddajti, zaveden
povinny systém vlastniho posuzovéni shody s cilem piekonat roztif$ténost trhu a zdroven zajistit pfiméfeny piistup.
Prostfednictvim tohoto vlastniho posouzeni budou systémy EHR prokazovat soulad s pozadavky na interoperabilitu,
bezpetnost a evidenci za Glelem sdélovani osobnich elektronickych zdravotnich tdaji, které jsou stanoveny
prostiednictvim dvou povinnych komponentt EHR harmonizovanych timto nafizenim, konkrétné ,evropského
softwarového komponentu pro interoperabilitu v rdmci systémii EHR“ a ,evropského softwarového komponentu
pro evidenci pristupu k tidajim v rdmci systémt EHR“ (ddle jen ,harmonizované softwarové komponenty systému
EHR"). Tyto dva harmonizované softwarové komponenty systémti EHR se tykaji pfedevsim transformace dat, ackoli
mohou s sebou nést potiebu nepfimych pozadavkti na jejich zaznamendani a prezentaci v systémech EHR. Technické
specifikace pro harmonizované softwarové komponenty systémt EHR by mély byt definovany prostfednictvim
provadécich akti a mély by byt zaloZeny na pouzivani evropského formétu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zdznamu. Harmonizované softwarové komponenty systémii EHR by mély byt navrzeny tak, aby byly opétovné
pouzitelné a bezproblémové se integrovaly s jinymi komponenty v rdmci vétsiho softwarového systému.
Bezpecnostni pozadavky na harmonizované softwarové komponenty systémti EHR by mély zahrnovat prvky
specifické pro systémy EHR, nebot obecnéjsi bezpe¢nostni vlastnosti by mély byt podporovany jinymi mechanismy,
stanovenymi napiiklad naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 (**). Na podporu tohoto procesu
by méla byt zfizena evropskd digitdlni testovaci prostiedi poskytujici automatizované prostiedky k testovéni toho,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 ze dne 23. fjna 2024 o horizontdlnich pozadavcich na kybernetickou
bezpecnost produktii s digitdlnimi prvky a o zméné nafizeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smérnice (EU) 2020/1828 (akt
o kybernetické odolnosti) (Uf. vést. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/2847 oj).
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zda harmonizované softwarové komponenty systému EHR funguji v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni. Za timto Gcelem by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci ke stanoveni spole¢nych specifikaci pro
tato prostfedi. Komise by méla vyvinout software nezbytny pro testovaci prostfedi a zpFistupnit jej jako software
s otevienym zdrojovym kddem. Testovaci prostiedi by mély provozovat ¢clenské stity, nebot jsou blize vyrobciim
a maji lepsi pfedpoklady k jejich podpofe. Vyrobci by méli tato prostredi pouzivat k testovani svych produktt pred
jejich uvedenim na trh, pficemz by méli i nadéle nést plnou odpovédnost za soulad svych produktt s pfedpisy.
Vysledky testu by se mély stat soucdsti technické dokumentace produktu. Pokud systém EHR nebo jakakoli jeho ¢ast
splituje evropské normy nebo spolecné specifikace, mél by v technické dokumentaci byt uveden rovnéz seznam
piislusnych evropskych norem a spolecnych specifikaci. S cilem podpofit porovnatelnost by Komise méla
vypracovat jednotny vzor technické dokumentace.

Systémy EHR by mély byt doplnény o informacni list, ktery obsahuje informace pro profesiondlni uzivatele a jasny
a tplny ndvod k pouziti, a to i ve formdtech pfistupnych pro osoby se zdravotnim postizenim. Pokud systém EHR
nedoprovazi takova informace, maji vyrobce daného systému EHR, jeho zplnomocnény zéstupce a viechny ostatni
piislusné hospodaiské subjekty povinnost k systému EHR tento informaéni list a ndvod k pouziti pfipojit.

Zatimco systémy EHR zvlast urcené vyrobcem k pouziti pro zpracovavani jedné nebo vice konkrétnich kategorif
elektronickych zdravotnich tdaji by mély podléhat povinné autocertifikaci, software urceny k obecnym tcelim by
nemél byt povazovan za systém EHR, a to ani v piipadé, ze se pouzivd v prostiedi zdravotni péce, a proto by od néj
nemélo byt vyzadovano, aby spliioval toto nafizeni. To se tykd ptipadd, jako je software pro zpracovani textd
pouzivany pro psani zprav, které se pak stanou souddsti pisemnych elektronickych zdravotnich zdznamd,
univerzalniho middlewaru nebo softwaru pro spravu databézi, ktery se pouzivé jako souddst feseni pro uklddani dat.

Toto nafizeni uklddd povinny systém vlastniho posuzovani shody pro dva harmonizované softwarové komponenty
systémt EHR s cilem zajistit, aby si systémy EHR uvaddéné na trh Unie byly schopny vymériovat idaje v evropském
formédtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd a aby mély pozadované kapacity v oblasti vedeni
evidence o pfistupu. Tento povinny systém vlastniho posuzovani shody ve formé EU prohldseni vyrobce o shodé md
zajistit, aby tyto pozadavky byly splnény pfiméfenym zptsobem, aniz by ¢lenské stity a vyrobci byli nepfimétrené
zatéZovani.

Vyrobci by méli v privodnich dokumentech systému EHR a pfipadné na jeho obalu pfipojit oznaceni shody CE
uvadgjici, Ze systém EHR je ve shodé s timto nafizenim, a pokud jde o hlediska, na néz se toto nafizeni nevztahuije,
s jinymi platnymi pravnimi predpisy Unie, které rovnéz vyzadujf pfipojeni takového oznaceni. Clenské stéty by mély
vychdzet ze stdvajicich mechanismti, aby zajistily fadné uplatiiovani ustanoveni o oznaceni shody CE podle
piislusnych pravnich predpist Unie, a mély by pfijmout vhodnd opatfeni v pfipadé nespravného pouziti tohoto
oznaceni.

Clenské stéty by si mély i nadale ponechat pravomoc stanovit pozadavky tykajici se jakychkoli jinych softwarovych
komponentd systémt EHR a podminek pro pfipojeni poskytovatelti zdravotni péce k jejich piislusnym
vnitrostatnim infrastrukturdm, které mohou podléhat posouzeni tfeti stranou na vnitrostitni drovni. Aby se
usnadnilo hladké fungovdni vnitintho trhu v piipadé systémd EHR, digitdlnich zdravotnickych produktt
a souvisejicich sluzeb, méla by byt zajisténa co nejvétsi transparentnost, pokud jde o wvnitrostatni pfedpisy
stanovujici pozadavky na systémy EHR a ustanoveni o jejich posuzovani shody ve vztahu k jinym aspekttim, nez
jsou harmonizované softwarové komponenty systémt EHR. Clenské stity by proto mély o téchto vnitrostdtnich
pozadavcich informovat Komisi, aby méla k dispozici informace nezbytné k zajisténi toho, aby nepiiznivé
neovliviiovaly harmonizované softwarové komponenty systémti EHR.

Neékteré softwarové komponenty systémt EHR by mohly byt povazovény za zdravotnické prosttedky podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ('°). Software nebo moduly softwaru, ktery spadd do definice
zdravotnického prostiedku, diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro nebo systému umélé inteligence (Al)
povazovany za vysoce rizikovy (ddle jen ,vysoce rizikové systémy AI“), by mél byt certifikovan v souladu
s nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689, podle toho, které
z téchto nafizeni se uplatni. Jelikoz takovéto vyrobky musi spliiovat pozadavky podle pifslusného nafizeni, kterym
se tyto vyrobky fidi, mély by ¢lenské stity pfijmout vhodnd opatieni, aby zajistily, Ze piislu§né posuzovani shody
bude provadéno v rdmci spole¢ného nebo koordinovaného postupu, aby se tak omezila administrativn{ zatéZ pro
vyrobce a daldi hospodaiské subjekty. Zakladni pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu by se mély pouzit
pouze v rozsahu, v jakém vyrobce zdravotnického prostiedku, diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
nebo vysoce rizikového systému Al, ktery poskytuje elektronické zdravotni tidaje, jez maji byt zpracovany v rdmci

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro a o zrudeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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systému EHR, prohlasuje, Ze jsou interoperabilni. V takovém piipadé by se na tyto zdravotnické prostiedky,
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a vysoce rizikové systémy Al méla vztahovat ustanoveni o spole¢nych
specifikacich pro systémy EHR.

(43)  V zdjmu dalsi podpory interoperability a bezpecnosti by ¢lenské stity mély mit moznost zachovat nebo vymezit
zvlastni pravidla pro zaddvaci fizeni, hrazeni nebo financovani systémi EHR na vnitrosttni tirovni v souvislosti
s organizaci, poskytovdnim nebo financovanim zdravotnich sluzeb. Tato konkrétni pravidla by neméla branit
volnému pohybu systémd EHR v Unii. Nékteré ¢lenské stity zavedly povinnou certifikaci systémit EHR nebo
povinné testovani interoperability pro jejich pfipojeni k vnitrostitnim sluzbam digitdlniho zdravotnictvi. Tyto
pozadavky se obvykle odrdzeji v zaddvacich fizenich organizovanych poskytovateli zdravotni péce, vnitrostdtnimi
a regiondlnimi orgdny. Povinnd certifikace systémt EHR na trovni Unie by méla stanovit zdklad, ktery 1ze pouzit pfi
zadavacich Fzenich na vnitrostdtni Grovni.

(44)  Aby bylo pacienttim zaruceno G¢inné uplatiiovani jejich prav podle tohoto nafizeni, méli by poskytovatelé zdravotni
péce toto nafizeni dodrzovat i v piipadé, Ze systém EHR vyvijeji sami a pouZivaji jej pouze pro vlastni potieby za
tcelem provadéni vnitinich ¢innosti, aniz by jej uvedli na trh za dplatu nebo odménu. V této souvislosti by tito
poskytovatelé zdravotni péce v piipadé systému, které sami vytvoif a zavedou, méli ve vztahu k témto systémim
EHR splnovat viechny pozadavky vztahujici se na vyrobce. Aviak vzhledem k tomu, Ze tito poskytovatelé zdravotni
péce mohou potfebovat vice Casu na pfipravu, aby vyhovéli pozadavkim tohoto nafizeni, mély by se tyto
pozadavky na tyto systémy vztahovat az po prodlouZeném ptechodném obdobi.

(45)  Je nezbytné stanovit jasné a p¥iméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici tiloze kazdého hospodaiského subjektu
v dodavatelském a distribuénim procesu systémt EHR. Hospodaiské subjekty by mély odpovidat za plnéni svych
piislusnych tloh v tomto procesu a mély by zajistit, aby na trh doddvaly pouze systémy EHR, které spliuji piislusné
pozadavky.

(46)  Splnéni zdkladnich pozadavk na interoperabilitu a bezpe¢nost by méli vyrobci systémti EHR prokdzat provadénim
spole¢nych specifikaci. Za timto G¢elem by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci ke stanoveni téchto
spole¢nych specifikaci tykajicich se datovych souborti, kddovacich systémt a technickych specifikaci, norem
a specifikaci a profilti pro vyménu tdajt, jakoz i pozadavki a zdsad v oblasti bezpe¢nosti pacientil a bezpecnosti,
davérnosti, integrity a ochrany osobnich Gdaji, a specifikaci a pozadavki souvisejicich se spravou identifikace
a pouzivanim elektronické identifikace. Orgdny pro digitdlni zdravotnictvi by mély k vyvoji téchto spole¢nych
specifikaci pfispivat. Tyto spolecné specifikace by mély byt v piislusnych piipadech zalozeny na stdvajicich
harmonizovanych normédch pro harmonizované softwarové komponenty systémi EHR a mély by byt slucitelné
s odvétvovym pravem. Pokud maji spole¢né specifikace zvlastni vyznam v souvislosti s pozadavky na ochranu
osobnich ddajti vztahujicimi se k systémtm EHR, mély by byt v souladu s ¢l. 42 odst. 2 nafizeni (EU) 2018/1725
pfed pfijetim konzultovdny s Evropskym sborem pro ochranu osobnich tdajii a evropskym inspektorem ochrany
tdaja.

(47)  Aby se zajistilo nalezité a G¢inné prosazovani pozadavkil a povinnosti stanovenych v tomto nafizeni, mél by se
pouzit systém dozoru nad trhem a souladu vyrobkt s predpisy, ktery zavedlo nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1020 (V). V zavislosti na organizaci vymezené na vnitrostatni trovni by tyto ¢innosti dozoru nad
trhem mohly provadét organy pro digitdlni zdravotnictvi zajistujici fddné provadéni kapitoly II tohoto nafizeni nebo
samostatny orgdn dozoru nad trhem odpovédny za systémy EHR. Ackoliv urceni organt pro digitdlni zdravotnictvi
jako organti dozoru nad trhem mutze mit vyznamné praktické vyhody pro provadéni zdravotni péce, je ticba
zabréanit jakémukoli stfetu zajma, napiiklad oddélenim riiznych tkold.

(48)  Zaméstnanci organt dozoru nad trhem by neméli byt v Zddném p¥{mém ani nepfimém hospodaiském, finanénim
nebo osobnim stfetu zdjmd, ktery by mohl ohrozit jejich nezdvislost, a zejména by se neméli dostat do situace, kterd
by mohla piimo nebo nepiimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho chovéni. Clenské stity by mély stanovit
a zvefejnit vybérové fizeni pro orginy dozoru nad trhem. Mély by zajistit, aby fizeni bylo transparentni
a neumoziovalo stfet zdjmda.

(49)  Uzivatelé aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu, véetné aplikaci pro mobilni zafizeni, by méli byt informovani
o moznosti téchto aplikaci ptipojit se do systéma EHR nebo do vnitrostatnich elektronickych zdravotnich feSeni
a doddvat jim tdaje v pfipadech, kdy jsou tidaje vytvofené aplikacemi v oblasti zdravého Zivotniho stylu uZite¢né pro
tcely zdravotni péce. Pro tcely prenositelnosti tidajii je rovnéz dulezitd moznost u téchto aplikaci exportovat data

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkd s pedpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42[ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Uft. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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v interoperabilnim formatu. Uzivatelé by méli byt v pfislusnych piipadech informovani o tom, Ze tyto aplikace
v oblasti zdravého Zzivotniho stylu spliuji pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost. Vzhledem k velkému poctu
aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu a omezenému vyznamu adajd, které mnohé z nich vytvareji, pro tcely
zdravotni péce, by viak systém certifikace pro tyto aplikace nebyl pfiméfeny. Proto by mél byt zaveden povinny
systém oznacovani pro aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, u nichZ se uddvd, Ze jsou interoperabilni se
systémem EHR, jako vhodny mechanismus, ktery uzivatelim aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu poskytne
transparentnost, pokud jde o soulad s pozadavky podle tohoto nafizeni, a podpoii tak uZivatele pii vybéru
vhodnych aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu s vysokymi standardy interoperability a bezpe¢nosti. Komise
by méla prostiednictvim provadécich aktil stanovit podrobnosti tykajici se formdtu a obsahu takového oznaceni.

Clenské staty by mély mit i naddle moznost regulovat jiné aspekty pouzivani aplikaci v oblasti zdravého Zzivotniho
stylu, pokud jsou odpovidajici pravidla v souladu s pravem Unie.

Sifeni informaci o certifikovanych systémech EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu nesoucich oznaceni
je nezbytné k tomu, aby zadavatelé a uzivatelé téchto produktti mohli nalézt interoperabilni feSeni pro své konkrétni
potieby. Na tdrovni Unie by proto méla byt ziizena databdze interoperabilnich systémd EHR a aplikaci v oblasti
zdravého Zivotniho stylu, které nespadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 20241689, kterd
bude podobna Evropské databazi zdravotnickych prostiedki (Eudamed) ziizené nafizenim (EU) 2017/745. Cilem
databéze EU pro registraci interoperabilnich systémt EHR a aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu by mélo byt
zvySeni celkové transparentnosti, zamezeni vicendsobnym pozadavkim na podavini zpriv a zefektivnéni
a usnadnéni toku informaci. V ptipadé zdravotnickych prostiedkil a systéma Al by registrace méla byt zachovdna
ve stavajicich databazich ziizenych podle natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 20241689, avsak pokud vyrobci
prohlauji, Ze byly splnény pozadavky na interoperabilitu, mélo by to byt uvedeno, aby byly zadavateliim poskytnuty
informace.

Aniz by to branilo smluvnim ujedndnim nebo jinym mechanismim nebo by se tyto mechanismy nahrazovaly, ma
toto nafizeni za cil zavést spole¢ny mechanismus pro piistup k elektronickym zdravotnim tidajim pro sekundérni
vyuziti v celé Unii. V rdmci tohoto mechanismu by drzitelé zdravotnich daji méli zpfistupnit Gdaje, které maji
v drzeni, na zdkladé povoleni k tdajim nebo Zidosti o zdravotni ddaje. Pro téely zpracovdni elektronickych
zdravotnich daji pro sekunddrni vyuziti by mél byt vyzadovan jeden z pravnich zdkladd uvedenych v ¢l. 6 odst. 1
pism. a), ¢), €) nebo f) nafizeni (EU) 2016/679 ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni. Toto nafizeni proto
stanovi pravni zaklad pro sekunddrni vyuziti osobnich elektronickych zdravotnich ddajti veetné zdruk
pozadovanych podle ¢l. 9 odst. 2 pism. g) az j) nafizeni (EU) 2016/679 s cilem umoznit zpracovani zvldstnich
kategorii tidaji, pokud jde o zdkonné ucely, divéryhodnou spravu pro poskytovani ptistupu ke zdravotnim tidajim
prostiednictvim zapojeni subjektii pro pfistup ke zdravotnim tdajom a zpracovani v bezpe¢ném zpracovacim
prostiedi, jakoZ i ujedndni o zpracovani idajt stanovené v povolen{ k tdajéim. Clenské stty by proto jiz nemély mit
moznost ponechat v platnosti nebo zavadét dalsi podminky podle ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (EU) 2016/679, v¢etné
omezeni a zvldstnich ustanoveni vyZzadujicich souhlas fyzickych osob, pokud jde o zpracovidni osobnich
elektronickych zdravotnich daji pro sekundarni vyuziti podle tohoto nafizeni, s vyjimkou zavedeni p¥isnéjsich
opatfeni a dodate¢nych zaruk na vnitrostdtn{ Grovni zaméfenych na ochranu citlivosti a hodnoty uréitych ddajt, jak
je stanoveno v tomto naifzeni. Zadatelé o zdravotni tidaje by méli zdroven prokazat pravni zdklad uvedeny
v clanku 6 nafizeni (EU) 2016/679, ktery jim umoZiuje pozddat o p¥istup k elektronickym zdravotnim ddajim
podle tohoto nafizeni, pficemz by méli spliovat podminky stanovené v kapitole IV uvedeného nafizeni. Kromé toho
by mél subjekt pro pristup ke zdravotnim tGdajim posoudit informace poskytnuté zZadatelem o zdravotni ddaje, a na
tomto zdkladé by mél byt schopen vydat povoleni k tdajim za Gcelem zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich ddajti podle tohoto nafizeni, které by mélo spliiovat pozadavky a podminky stanovené v kapitole IV
tohoto natizeni. Pokud jde o zpracovani elektronickych zdravotnich tdaji v drzeni drzitelti zdravotnich tdaja, toto
nafizeni zaklddd pravni povinnost ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2016/679, v souladu s ¢l. 9 odst. 2
pism. i) a j) uvedeného nafizeni, aby drzitel zdravotnich Gdaji zpfistupnil osobni elektronické zdravotni tdaje
subjekttim pro pfistup ke zdravotnim tdajim, pficemz pravni zdklad pro acely pocateéniho zpracovani, napiiklad
poskytovani zdravotni péce, neni dotcen. Toto nafizeni rovnéz uklada subjekttim pro piistup ke zdravotnim tdajim
tkoly ve vefejném zdjmu ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. e) nafizeni (EU) 2016/679 a spliiuje pozadavky ¢l. 9 odst. 2
pism. g) aZ j) uvedeného nafizeni. Pokud se uZivatel zdravotnich tidajti opird o pravni zdklad stanoveny v ¢l. 6 odst. 1
pism. e) nebo f) nafizeni (EU) 2016679, mélo by toto nafizeni poskytnout zruky pozadované podle ¢l. 9 odst. 2
natizeni (EU) 2016/679.
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(53)  Sekundérni vyuziti elektronickych zdravotnich tdaji mtize mit velké spolecenské ptinosy. Mélo by byt podporovano
vyuzivani Gdajii a poznatkii z redlné praxe, vcetné vysledki sdélovanych pacientem, pro dcely regulace a tvorby
politik zaloZenych na dikazech, jakoz i pro vyzkum, hodnoceni zdravotnickych technologif a klinické cile. Udaje
a zjisténi z redlné praxe mohou doplnit zdravotni tidaje, které jsou v soucasné dobé k dispozici. Pro dosazeni tohoto
cile je dtilezité, aby datové soubory zpristupnéné timto nafizenim pro sekunddrni vyuziti byly co nejiplngjsi. Toto
nafizeni poskytuje nezbytné zaruky ke zmirnéni urcitych rizik spojenych s dosazenim téchto piinost. Sekundérni
vyuziti elektronickych zdravotnich tidaji je zaloZeno na pseudonymizovanych nebo anonymizovanych tidajich, aby
se zabranilo identifikaci subjektti ddaj.

(54)  Aby bylo mozné vyvazit potiebu uzivatelt zdravotnich tGidajii mit vycerpdvajici a reprezentativni datové soubory
s potfebou autonomie fyzickych osob ve vztahu ke svym osobnim elektronickym zdravotnim ddajim, které jsou
povazovany za obzvlasté citlivé, mély by mit fyzické osoby moznost rozhodnout, zda jejich osobni elektronické
zdravotni tidaje mohou byt zpracovany pro sekunddrni vyuziti podle tohoto nafizeni, a to ve formé prava
odmitnout, aby byly jejich osobni elektronické zdravotni tidaje zptistupnény pro sekundarni vyuziti. Mél by byt
poskytnut snadno srozumitelny, piistupny a uzivatelsky vstficny mechanismus na odmitnuti zpracovédni. Kromé
toho je nezbytné poskytnout fyzickym osobdm dostatecné a Gplné informace o jejich pravu odmitnout zpracovéani
tdaja, véetné informaci o vyhodach a nevyhodach spojenych s uplatnénim tohoto prava. Od fyzickych osob by se
nemélo vyzadovat, aby uvadély divody pro odmitnuti, a mély by mit moznost svou volbu kdykoli pfehodnotit. Pro
urcité Ucely se silnou vazbou na vefejny zdjem, jako jsou ¢innosti na ochranu pfed vdznymi preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami nebo védecky vyzkum z dulezitych diavoda vefejného zdjmu, je viak vhodné stanovit, Ze
Clenské stity maji s ohledem na svou vnitrostatni situaci moznost zavést mechanismy pro poskytnuti pfistupu
k osobnim elektronickym zdravotnim ddajim fyzickych osob, které vyuzily svého prava odmitnout zpracovani
svych adajt, s cilem zajistit, aby v téchto situacich mohly byt zpfistupnény tplné datové soubory. Tyto mechanismy
by mély spliiovat pozadavky stanovené pro sekunddrni vyuziti podle tohoto nafizeni. Védecky vyzkum z dalezitych
dtvodt vefejného zdjmu by mohl zahrnovat napiiklad vyzkum zaméfeny na neuspokojené lé¢ebné potieby, a to
i v piipadé vzdcnych onemocnéni, nebo na vznikajici zdravotni hrozby. Pravidla pro uplatnéni moznosti piekonat
odmitnuti by méla respektovat podstatu zakladnich prav a svobod a byt nezbytnym a pfiméfenym opatfenim
v demokratické spolecnosti, které slouzi k naplnéni vefejného zdjmu ve vztahu k legitimnim védeckym
a spolecenskym cilim. Tato moznost prekonat odmitnuti by méla byt k dispozici pouze uzivatelim zdravotnich
tdajti, ktefi jsou subjekty vefejného sektoru nebo pFislusnymi orgdny, institucemi nebo jinymi subjekty Unie, jimz
byly svéfeny tkoly v oblasti vefejného zdravi, nebo jinym subjektem povéfenym plnénim vefejnych dkolt v oblasti
vefejného zdravi nebo jednajicim jménem organu vefejné moci nebo jim povéfenym, a to vylu¢né pokud dotéené
tdaje nelze v¢as a u¢innym zptsobem ziskat pomoci jinych prostiedka. Tito uzivatelé zdravotnich tdaji by méli
odtvodnit, pro¢ je piekondni odmitnuti pro danou individudlni zZddost o piistup ke zdravotnim tidajim nebo zddost
o zdravotni idaje nezbytné. Je-li takové prekondni odmitnuti uplatnéno, méli by uzivatelé zdravotnich daji nadale
uplatiiovat zdruky podle kapitoly IV, zejména zdkaz opétovné identifikace dotéenych fyzickych osob nebo pokusii
o jejich opétovnou identifikaci.

(550 V souvislosti s EHDS jiz elektronické zdravotni tdaje existuji a jsou shromazdovdny mimo jiné poskytovateli
zdravotni péce, profesnimi sdruzenimi, vefejnymi institucemi, regula¢nimi orgdny, vyzkumnymi pracovniky
a pojistiteli pii jejich ¢innosti. Tyto tdaje by mély byt rovnéz zpiistupnény pro sekunddrni vyuziti, tedy pro
zpracovani k jinym dcelim, nez pro jaké byly shromdzdény nebo vytvorfeny, aviak velkd cast téchto Gidaja pro
zpracovani k takovym tcelim zpiistupnéna neni. To omezuje moznosti vyzkumnych pracovnikd, inovétord, tviirct
politik, regula¢nich orgdnt a lékait vyuZivat tyto tdaje k riznym tGcelim, véetné vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulacnich celti, bezpecnosti pacientli nebo personalizované mediciny. Aby byly plné vyuzity vyhody
sekunddrntho vyuziti, méli by k tomuto Gsili pfispét vSichni drzitelé zdravotnich ddaji tim, Ze zpfistupni pro
sekunddrni vyuziti rizné kategorie elektronickych zdravotnich tdaja, které uchovévaji, za predpokladu, ze toto dsili
bude vzdy vynakladdno prostiednictvim dc¢innych a bezpeénych postupli a s ndlezitym ohledem na profesni
povinnosti, napfiklad povinnost zachovavat divérnost.

(56)  Kategorie elektronickych zdravotnich tdajti, které lze zpracovavat pro sekunddrni vyuziti, by mély byt dostatecné
Siroké a pruzné, aby vyhovovaly vyvijejicim se potfebdm uzivatelt zdravotnich tdajti, pficemz by mély nadale byt
omezeny na Udaje tykajici se zdravi nebo tdaje, o nichz je zndmo, Ze ovliviiuji zdravi. Mohou rovnéz zahrnovat
relevantni tidaje ze systému zdravotni péce, naptiklad elektronické zdravotni zdznamy, idaje o vznesenych ndrocich,
udaje tykajici se zdravotniho pojisténi, tidaje tykajici se vydejt 1é¢ivych piipravkd, tdaje z registrd nemoci nebo
genomické tidaje, jakoz i Gdaje s vlivem na zdravi, napiiklad tidaje o spotfebé riznych latek, socioekonomickém
statusu nebo chovani a ddaje o environmentdlnich faktorech, jako je znecisténi, zdfeni nebo pouzivani urcitych
chemickych latek. Kategorie elektronickych zdravotnich tdaja pro sekunddrni vyuziti zahrnuji nékteré kategorie
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tdaja, které byly ptivodné shromazdovany pro jiné Gcely, jak je vyzkum, statistika, bezpe¢nost pacientd, regulaéni
¢innosti nebo tvorba politik, napiiklad registry tvorby politik nebo registry tykajici se vedlejsich acinkt 1é¢ivych
piipravkti nebo zdravotnickych prostiedki. V nékterych oblastech jsou napifiklad k dispozici evropské databdze,
které usnadnuji pouziti nebo opakované pouziti Gidaji v urcitych oblastech, napiiklad u rakoviny (Evropsky systém
informaci o rakovin€) nebo vzdcnych onemocnéni (napiiklad Evropskd platforma pro registraci vzdcnych
onemocnéni a registry evropskych referen¢nich siti (ERN)). Kategorie elektronickych zdravotnich tidajd, které mohou
byt zpracovavany pro sekunddrni vyuziti by mély rovnéz zahrnovat automaticky generované udaje ze
zdravotnickych prostfedkd a tdaje generované osobami, jako jsou tdaje z aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho
stylu. Udaje o klinickych hodnocenich a klinickych zkouskich by mely rovnéz byt zahrnuty do kategorie
elektronickych zdravotnich tdaji pro sekunddrni vyuziti poté, co se dot¢ené hodnoceni nebo zkouska ukonci, aniz
by tim bylo dot¢eno jakékoli dobrovolné sdileni tdaji zadavateli probihajicich hodnoceni a zkousek. Elektronické
zdravotni tdaje pro sekundarni vyuziti by mély byt zpfistupnény pokud mozno ve strukturovaném elektronickém
formatu, ktery usnadniuje jejich zpracovani pocitacovymi systémy. Piiklady strukturovanych elektronickych formati
zahrnuji zdznamy v rela¢ni databdzi, dokumenty XML nebo soubory CSV a volny text, zvukové nahrdvky, videa
a snimky poskytované jako pocitacové ¢itelné soubory.

Uzivatelé zdravotnich tdaji, kteff vyuzivaji ptistup k datovym soubortim poskytovanym podle tohoto nafizeni, by
mohli tyto datové soubory obohatit riiznymi opravami, vysvétlivkami a dal$imi vylepSenimi, naptiklad doplnénim
chybéjicich nebo nedplnych tdaji, ¢imz by se zlepsila pfesnost, tiplnost nebo kvalita dat v datovych souborech.
Uzivatelé zdravotnich tdaji by méli byt vybizeni k tomu, aby subjekttim pro piistup ke zdravotnim tdajom hlasili
kritické chyby v datovych souborech. Aby se podpofilo vylepseni piivodni databéze a dalsi vyuzivani obohaceného
datového souboru, mély by mit clenské stity moznost stanovit pravidla pro zpracovéni a pouziti elektronickych
zdravotnich ddaji obsahujicich zlepSeni vztahujici se ke zpracovani téchto tidaji. Zdokonaleny datovy soubor by
mél byt bezplatné zpfistupnén pavodnimu drziteli zdravotnich adaji spolu s popisem zlepseni. Drzitel zdravotnich
tdaja by mél novy datovy soubor zpiistupnit, pokud subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim neposkytne
odivodnéné ozndmeni, pro¢ tak neucinil, napiiklad v piipadech, kdy je obohaceni uzivatelem zdravotnich ddaji
nizké kvality. Mélo by byt zajisténo, aby neosobni zdravotni elektronické tdaje byly k dispozici pro sekunddrni
vyuziti. V§znamnou hodnotu pro lidské zdravi maji zejména genomické tdaje o patogenech, jak se projevilo béhem
pandemie COVID-19, béhem niZ se ukazalo, Ze vcasny p¥istup k témto ddajim a jejich sdileni maji zdsadni vyznam
pro rychly rozvoj detekénich nastrojti, 1ékafskych protiopatfeni a reakci na hrozby pro vefejné zdravi. Nejvétsiho
pfinosu z Gsili v oblasti genomiky patogenti bude dosazeno v piipadé, Ze postupy v oblasti vefejného zdravi
a vyzkumu budou sdilet datové soubory a spolupracovat, aby se tak vzdjemné informovaly a vylepSovaly.

V zdjmu zvySeni Gcinnosti sekunddrniho vyuZiti osobnich elektronickych zdravotnich tdaji a plného vyuziti
moznosti, které toto nafizeni nabizi, by méla byt umoznéna dostupnost elektronickych zdravotnich tidaji v EHDS
popsand v kapitole IV tak, aby tyto ddaje byly co nejvice ptistupné, vysoce kvalitni, pfipravené a vhodné pro tcely
vytvafeni védecké, inovativni a spolecenské hodnoty a kvality. V rdmci prace na zavadéni EHDS a dalsich zlep$enich
datovych soubort by mély byt prioritou ty datové soubory, které jsou pro vytvareni této hodnoty a kvality
nejvhodnéjsi.

Veifejné nebo soukromé subjekty casto dostdvaji vefejné finanéni prostfedky z vnitrostitnich nebo unijnich
finanénich fondd na shromazdovani a zpracovéni elektronickych zdravotnich tdaji pro vyzkum, oficidlni nebo
neoficidlni statistiky nebo pro jiné podobné ucely, a to i v oblastech, kde je shromazdovéni takovych tdajt
roztii§téné nebo obtizné, napifklad ve vztahu k vzdcnym onemocnénim ¢ rakoviné. Tyto tdaje, které drzitelé
zdravotnich ddajti shromazduji a zpracovavaji s finan¢ni podporou z unijnich nebo vnitrostatnich vefejnych zdrojt,
by mély byt zpfistupnény subjektiim pro pristup ke zdravotnim tidajim, aby se maximalizoval dopad vefejnych
investic a podpofil vyzkum, inovace, bezpecnost pacientl ¢i tvorba politik ve prospéch spolecnosti. V nékterych
Clenskych stitech hraji ve zdravotnictvi klicovou tlohu soukromé subjekty, véetné soukromych poskytovateli
zdravotni péée a profesnich sdruzeni. Zdravotni tdaje uchovavané témito poskytovateli by mély byt rovnéz
zptistupnény pro sekunddrni vyuziti. Drziteli zdravotnich ddajii v souvislosti se sekunddrnim vyuzitim by proto
mély byt subjekty, které jsou poskytovateli zdravotni péce nebo péce nebo provadéji vyzkum tykajici se oblasti
zdravotni péce nebo pecovatelstvi nebo vyvijeji produkty nebo sluzby uréené pro tyto oblasti. Tyto subjekty mohou
byt vefejné, neziskové nebo soukromé. V souladu s touto definici by za drZitele zdravotnich tdaji mély byt
povazovany pecovatelské domy, strediska denni péce, subjekty poskytujici sluzby osobdm se zdravotnim postiZenim,
subjekty vyvijejici obchodni a technologické ¢innosti souvisejici s péci, jako jsou ortopedie, a spole¢nosti poskytujici
pecovatelské sluzby. Drziteli zdravotnich Gdaji by mély byt rovnéz pravnické osoby, které vyvijeji aplikace v oblasti
zdravého Zivotniho stylu. Za drzitele zdravotnich tdajo by mély byt povazovany i orgdny, instituce nebo jiné
subjekty Unie, které zpracovavaji uvedené kategorie zdravotnich tdaji a Gdaji o zdravotni pédi, jakoz i rejstitky
tmrtnosti. Aby se zabranilo nepfiméfené zatézi, mély by byt fyzické osoby a mikropodniky od povinnosti drzitelt
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zdravotnich tdajti v obecné roviné osvobozeny. Clenské stéty by viak mély mit moznost rozsftit povinnosti drzitel
zdravotnich tidaju na fyzické osoby a mikropodniky ve svych vnitrostatnich pravnich pfedpisech. V zdjmu snizeni
administrativni zdtéZe a s ohledem na zdsady acinnosti a Gcelnosti by ¢lenské staity mély mit moznost ve svych
vnitrostatnich prévnich predpisech pozadovat, aby subjekty pro zprostfedkovani zdravotnich ddaji plnily
povinnosti urcitych kategorif drzitelt zdravotnich tdaji. Tyto subjekty pro zprostredkovani zdravotnich ddaja by
mély byt pravnickymi osobami schopnymi zpracovavat, zpfistupiiovat, zaznamendvat a poskytovat, omezovat
piistup k elektronickym zdravotnim ddajtim poskytovanym drziteli zdravotnich dajii a vyménovat si tato data pro
sekunddrni vyuziti. Tyto subjekty pro zprosttedkovani zdravotnich udaji plni tkoly, které se lisf od tkold sluzeb
zprostiedkovani dat uvedenych v nafizeni (EU) 2022/868.

(60)  Elektronické zdravotni tdaje chrdnéné pravy dusevniho vlastnictvi nebo obchodnim tajemstvim, véetné tdaji
o klinickych hodnocenich, zkouskdch a studiich, mohou byt velmi uZitecné pro sekunddrni vyuziti a mohou
podpofit inovace v Unii ve prospéch pacientii v Unii. Aby se podporilo trvalé vedouci postaveni Unie v této oblasti,
je dulezité podporovat sdileni tidajii o klinickych hodnocenich a klinickych zkouskdch prostfednictvim EHDS pro
sekundarni vyuziti. Udaje o klinickych hodnocenich a klinickych zkouskdch by mély byt v maximédlni mozné mife
zptistupnény a zdroveil by méla byt pfijata veskerd nezbytnd opatfeni na ochranu prav dusevniho vlastnictvi
a obchodniho tajemstvi. Toto nafizeni by nemélo byt vyuzivino k omezeni nebo obchdzeni takové ochrany a mélo
by byt v souladu s pfislusnymi ustanovenimi o transparentnosti stanovenymi v pravnich pfedpisech Unie, a to
i pokud jde o ddaje z klinickych hodnoceni a z klinickych zkousek. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by
mély posoudit, jak tuto ochranu zachovat a zdroveni uzivatelim zdravotnich tdaja v co nejvétsi mife umoznit
piistup k takovym tdajom. Pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim neni schopen piistup k takovym
tdajim poskytnout, mél by informovat uZivatele zdravotnich ddaji a vysvétlit, pro¢ takovy pristup neni mozné
poskytnout. Pravni, organizacni a technickd opatfeni na ochranu prdv dusevniho vlastnictvi nebo obchodniho
tajemstvi by mohla zahrnovat spole¢nd smluvni ujedndni o piistupu k elektronickym zdravotnim tdajam, zvlastni
povinnosti tykajici se téchto prav v ramci povoleni k ddajim, pfedbézné zpracovani tdaja za Gcelem vytvofeni
odvozenych tdajii, které chrani obchodni tajemstvi, ale jsou stdle uZite¢né pro uzivatele zdravotnich tdajii nebo
konfiguraci bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi, aby tyto tidaje nebyly uzivateli zdravotnich ddaji piistupné.

(61)  Sekundérni vyuziti zdravotnich ddajti v rdmci EHDS by mélo vefejnym, soukromym a neziskovym subjekttim, jakoz
i jednotlivym vyzkumnym pracovnikim umoznit piistup ke zdravotnim ddajim za Gcelem vyzkumu, inovaci,
tvorby politik, vzdéldvacich ¢innosti, bezpecnosti pacientti, regulaéni ¢innosti nebo personalizované mediciny
v souladu s dcely stanovenymi v tomto nafizeni. Pfistup k ddajim pro sekundarni vyuziti by mél pfispivat
k obecnému zdjmu spole¢nosti. Zejména by sekundarni vyuziti zdravotnich Gdaji pro tGcely vyzkumu a vyvoje mélo
piispét k piinosu pro spole¢nost v podobé novych lé¢ivych piipravka, zdravotnickych prostfedkt a zdravotnickych
vyrobku a sluzeb za dostupné a spravedlivé ceny pro obcany Unie, jakoz i ke zlepSeni pfistupu k témto vyrobkiim
a sluzbdm a jejich dostupnosti ve vsech ¢lenskych stitech. Mezi ¢innosti, ve vztahu k nimz existuje v souvislosti
s timto nafizenim oprdvnény piistup, by mohlo patfit pouzivini elektronickych zdravotnich tdaja pro tkoly
provadéné subjekty vefejného sektoru, napiiklad vykon vefejnych povinnosti, véetné dohledu nad vefejnym
zdravim, povinnosti v oblasti planovani a podavani zprav, tvorby zdravotni politiky a zajisténi bezpe¢nosti pacientd,
kvality péce a udrZitelnosti systému zdravotni péce. Subjekty vefejného sektoru a orgdny, instituce a jiné subjekty
Unie by mohly potiebovat pravidelny pfistup k elektronickym zdravotnim tdajam po prodlouzenou dobu, a to i za
tcelem plnéni svého mandatu, ktery je stanoven timto nafizenim. Subjekty vefejného sektoru by mohly tyto
vyzkumné ¢innosti provadét s vyuzitim tietich stran, véetné subdodavateldi, pokud organ vefejného sektoru bude
nad témito ¢innostmi dohliZet. Poskytovani tidaji by mélo rovnéz podporovat ¢innosti souvisejici s védeckym
vyzkumem. Pojem ,licely védeckého vyzkumu“ by mél byt vyklddan v Sirokém smyslu a zahrnovat technologicky
rozvoj a demonstrace, zakladni vyzkum, aplikovany vyzkum a vyzkum financovany ze soukromych zdroji. Cinnosti
souvisejici s védeckym vyzkumem zahrnuji inovaéni ¢innosti, jako je trénovéni algoritmt Al, které by mohly byt
pouzity ve zdravotni pé¢i nebo péci o fyzické osoby, jakoz i hodnoceni a dalsi vyvoj stavajicich algoritmt a produkti
pro tyto tcely. Je nezbytné, aby EHDS rovnéz piispival k zdkladnimu vyzkumu; a ackoli jeho pfinosy pro koncové
uzivatele a pacienty mohou byt méné piimé, ma tento zdkladni vyzkum v dlouhodobém horizontu zdsadni vyznam
pro dosazeni spole¢enskych pfinost. V urcitych piipadech by informace o nékterych fyzickych osobéch, napiiklad
genomické informace o fyzickych osobdch s urc¢itym onemocnénim, mohly podpofit diagnostiku nebo lécbu jinych
fyzickych osob. Je tieba, aby subjekty vefejného sektoru sly nad ramec oblasti ptisobnosti kapitoly V nafizeni (EU)
20232854 tykajici se ,vyjimeénych potieb“. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by vsak mély byt
opravnény poskytovat podporu subjektim vefejného sektoru pfi zpracovani nebo propojovani tidaji. Toto nafizeni
umoziuje subjektim vefejného sektoru ziskat pristup k informacim, které pottebuji k plnéni tikold, jez jim uklddd
préavo, avsak nerozsifuje mandat téchto subjektt vefejného sektoru.
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Veskeré pokusy vyuzit elektronické zdravotni Gdaje pro pfijeti opatfeni poskozujicich fyzické osoby, napiiklad ke
zvyseni pojistného, k ¢innostem, které mohou piipadné poskodit fyzické osoby v souvislosti se zaméstnanim,
dtichodem nebo bankovnimi sluzbami, véetné poskytovani hypoték, k propagaci produktt ¢i zptsobt 1écby,
k automatizaci individudlntho rozhodovani, opétovné identifikaci fyzickych osob nebo k vyvoji Skodlivych
produktt, by mély byt zakdzdny. Tento zdkaz by se mél vztahovat rovnéz na cinnosti, které jsou v rozporu
s etickymi ustanovenimi vnitrostdtniho prava, s vyjimkou etickych ustanoveni tykajicich se souhlasu se zpracovanim
osobnich tdaji a etickych ustanoveni tykajicich se prava odmitnuti zpracovani, nebot toto nafizeni ma v souladu
s obecnou zdsadou pfednosti prava Unie pfed vnitrostitnim pravem pfednost. Mélo by byt rovnéz zakdzdno
poskytnout piistup k elektronickym zdravotnim ddajim nebo jinak zpiistupnit tyto tdaje tfetim strandm, které
nejsou uvedeny v povoleni k tdajaom. TotoZnost opravnénych osob, zejména totoznost hlavniho vyzkumného
pracovnika, které budou mit podle tohoto naf{zeni pravo na pfistup k elektronickym zdravotnim ddajim
v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi, by méla byt uvedena v povoleni k tdajim. Hlavn{ vyzkumni pracovnici
jsou hlavni osoby odpovédné za zddost o pfistup k elektronickym zdravotnim ddajim a za zpracovini
pozadovanych tdaji v bezpecném zpracovatelském prostredi jménem uZivatele zdravotnich tdajt.

Toto nafizeni nezaklddd opravnéni k sekundarnimu vyuziti zdravotnich tdaji pro Gcely vymahdni prava. Prevence,
vySetfovani, odhalovdni ¢i stihdni trestnych ¢inti nebo vykon trestti ze strany pFislusnych orgdnt by nemély patfit
k ticelam sekunddrniho vyuziti, na které se vztahuje toto nafizeni. Soudy a jiné subjekty justi¢niho systému by proto
nemély byt povazovany za uzivatele zdravotnich tdaji pro sekunddrni vyuziti zdravotnich udaji podle tohoto
natizeni. Kromé toho by definice drzitelti zdravotnich daji neméla zahrnovat soudy a dal$i subjekty justi¢niho
systému, které by proto nemély byt adresaty povinnosti drzitelti zdravotnich tidaji podle tohoto nafizeni. Pravomoci
piislusnych orgdnt pro prevenci, vySetfovani, odhalovani a stthdni trestnych ¢&inti stanovenych zdkonem, jez se
tykaji ziskdni elektronickych zdravotnich dajti, nejsou timto nafizenim dotceny. Stejné tak do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni nespadaji elektronické zdravotni daje, s nimiz naklddaji soudy pro tcely soudnich Fizeni.

Zrizeni jednoho nebo vice subjektd pro piistup ke zdravotnim tdajim, jez podporuji pfistup k elektronickym
zdravotnim tdajom v ¢lenskych statech, je zdsadnim prvkem podpory sekunddrniho vyuziti Gdaji tykajicich se
zdravi. Clenské stity by proto mély zifdit jeden nebo vice subjektli pro pfistup ke zdravotnim tdajim s cilem
zohlednit mimo jiné jejich konstitu¢ni, organizaéni a spravni strukturu. Avsak v pfipad¢, Ze existuje vice nez jeden
subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim, by mél byt jeden z téchto subjektd urcen jako koordindtor. Pokud
néktery ¢lensky stat zi{di nékolik subjektd pro piistup k zdravotnim ddajtim, mél by na vnitrostdtni tirovni stanovit
pravidla pro zajisténi koordinované acasti téchto subjektt v Radé pro evropsky prostor pro zdravotni tidaje (ddle jen
,rada pro EHDS"). Tento ¢lensky stat by mél zejména urcit jeden subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajam, ktery
bude fungovat jako jednotné kontaktni misto pro ticinnou dcast téchto orgdna a zajisti rychlou a bezproblémovou
spoluprdci s dalsimi subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajtim, Radou pro EHDS a Komisi. Subjekty pro piistup ke
zdravotnim ddajim se mohou lisit, pokud jde o organizaci a velikost, a zahrnovat jak specializovanou
plnohodnotnou organizaci, tak i jednotku nebo oddéleni ve stavajici organizaci. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
tdajom by nemély byt pii rozhodovini o pfistupu k elektronickym uddajim pro sekunddrni vyuziti nijak
ovliviiovany a mély by se vyhybat jakémukoli stietu zdjmd. Clenové spravnich a rozhodovacich organti kazdého
subjektu pro pfistup ke zdravotnim Gdajim a jeho zaméstnanci by se méli zdrzet jakéhokoli jedndni, které je
neslucitelné s jejich povinnostmi, a neméli by vykondvat zadné povoldni neslucitelné s jejich funkci. Nezdvislost
subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajim by vSak neméla znamenat, ze nemohou byt podrobeny kontrolnim nebo
monitorovacim mechanismtim, pokud jde o jejich finan¢ni vydaje, ¢i soudnimu pfezkumu. Kazdému subjektu pro
piistup ke zdravotnim tidajiim by mély byt poskytnuty finan¢ni, technické a lidské zdroje, prostory a infrastruktura
nezbytné pro G¢inné plnéni jeho tikold, véetné tkold souvisejicich se spolupraci s jinymi subjekty pro pfistup ke
zdravotnim Gdajim v celé Unii. Clenové sprévnich a rozhodovacich organt subjektd pro pfistup ke zdravotnim
tdajom a jejich zaméstnanci by méli mit nezbytnou kvalifikaci, zkuSenosti a dovednosti. Kazdy subjekt pro piistup
ke zdravotnim tdajim by mél mit samostatny vefejny ro¢ni rozpocet, ktery by mohl byt soucasti celkového
zemského nebo stdtniho rozpoctu. S cilem umoznit lepsi piistup ke zdravotnim tdajim a doplnit ¢l. 7 odst. 2
nafizeni (EU) 2022/868 by clenské stity mély subjektim pro piistup ke zdravotnim tdajim svéfit pravomoc
pfijimat rozhodnuti o pfistupu ke zdravotnim ddajim a jejich sekunddrnim vyuziti. Mohlo by se tak ucinit
piidélenim novych tkold pro piislusné subjekty urcené ¢clenskymi stity podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/868
nebo jmenovanim stavajicich nebo novych odvétvovych subjektd, které budou za tyto tkoly odpovédné v souvislosti
s piistupem ke zdravotnim ddajim.

Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by mély sledovat uplatiiovani kapitoly IV tohoto nafizeni a pfispivat
k jejimu jednotnému uplatiiovéni v celé Unii. Za timto celem by subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim mély
spolupracovat mezi sebou a s Komisi. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim by rovnéz mély spolupracovat se
zOCastnénymi stranami, v¢etné organizaci pacienttl. Subjekty pro pristup ke zdravotnim ddajim by mély
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podporovat drzitele zdravotnich ddaji, ktefi jsou malymi podniky v souladu s doporucenim Komise
2003/361[ES (*¥), zejména lékate a 1ékdrny. Jelikoz sekunddrni vyuZiti zdravotnich udaji zahrnuje zpracovavani
osobnich ddajii o zdravotnim stavu, pouZiji se pfislusnd ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725,
pficem?z jedinymi orgdny piislusnymi k prosazovéni téchto ustanoveni by mély byt i naddle dozorové orgdny podle
uvedenych nafizeni. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim by mély informovat orgdny pro ochranu tdajt
o veskerych uloZenych sankcich a veskerych potencidlnich problémech souvisejicich se zpracovanim tdaji pro
sekunddrni vyuziti, a vyménovat si veskeré relevantni informace, které maji k dispozici, aby tak zajistily prosazovani
piislusnych pravidel. Kromé tkolti nezbytnych k zajisténi Gcinného sekundarniho vyuziti zdravotnich tdaji by mél
subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim usilovat o rozsifeni dostupnosti dalsich souborl zdravotnich Gdaji
a prosazovat rozvoj spolenych norem. Mél by pouzivat vyzkousené a nejmoderngjsi techniky, které zajisti
zpracovani elektronickych zdravotnich tidaji zptsobem, ktery ochrni soukromy charakter informaci obsazenych
v udajich, u nichZ je povoleno sekunddrni vyuziti, v¢etné technik pseudonymizace, anonymizace, generalizace,
omezen{ piistupnosti a randomizace osobnich tdaji. Subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim mohou
pfipravovat datové soubory pro uzivatele zdravotnich tdaji, jak vyzaduje vydané povoleni k ddajim. V tomto
ohledu by subjekty pro pFistup ke zdravotnim ddajum mély v rdmci pfeshrani¢ni spoluprace rozvijet a vymérovat si
osvédéené postupy a techniky. Pati{ sem pravidla pro pseudonymizaci a anonymizaci souborti mikrodat.
V piislusnych piipadech by Komise méla stanovit postupy a pozadavky pro jednotny postup pseudonymizace
a anonymizace elektronickych zdravotnich tdaji a poskytnout v této véci technické néstroje.

(66)  Subjekty pro pfistup ke zdravotnim Gdajam by mély zajistit, aby sekunddrni vyuziti bylo transparentni, a to pomoc{
poskytovéni vefejnych informaci o udélenych povolenich k tdajiim a jejich odtivodnénich, opatfenich pfijatych na
ochranu prav fyzickych osob, zptisobu, jakym mohou fyzické osoby uplatiiovat svd prava v souvislosti se
sekunddrnim vyuzitim, a o vysledcich sekundarniho vyuziti, véetné odkazii na védecké publikace. Tyto informace
o vysledcich sekunddrntho vyuziti by mély ve vhodnych piipadech zahrnovat i shrnuti pro laiky, které by mél
poskytnout uzivatel zdravotnich daji. Tyto pozadavky tykajici se transparentnosti dopliuji povinnosti stanovené
v ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2016/679. Je mozné pouzit vyjimky stanovené v ¢l. 14 odst. 5 uvedeného nafizeni. Pokud
se takovéto vyjimky uplatiiuji, mély by povinnosti tykajici se transparentnosti stanovené v tomto nafizeni pfispét
k zajisténi korektntho a transparentniho zpracovani podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/679, napiiklad
poskytovdnim informaci o tGcelu zpracovani a o zpracovavanych kategoriich ddajt, diky ¢emuz se mohou fyzické
osoby dozvédét, zda jsou jejich tidaje zpfistupfiovany pro sekunddrni vyuziti v souladu s povolenimi k ddajiim.

(67)  Drzitelé zdravotnich Gdaji by méli fyzické osoby informovat o vyznamnych zjisténich tykajicich se jejich zdravi,
kterd ucinili uzivatelé zdravotnich tdaji. Fyzické osoby by mély mit pravo pozddat, aby o téchto zji§ténich nebyly
informovény. Clenské staty by mohly stanovit opatfeni pro poskytovani téchto informaci drziteli zdravotnich tdajt
dotéenym fyzickym osobdm a pro vykon préva nebyt informovén. V souladu s ¢l. 23 odst. 1 pism. i) nafizen{ (EU)
2016/679 by clenské stity mély mit moznost omezit rozsah povinnosti informovat fyzické osoby, kdykoli je to
nezbytné pro ochranu fyzickych osob s ohledem na bezpecnost pacienta a etické divody, a to tak, Ze odlozi sdéleni
informaci, které se téchto osob tykaji, do doby, nez zdravotnicky pracovnik muize dotcenym fyzickym osobdm sdélit
a vysvétlit informace, které mohou mit dopad na jejich zdravi.

(68) 'V zdjmu podpory transparentnosti by subjekty pro ptistup ke zdravotnim ddajim mély rovnéz kazdé dva roky
zvefejiiovat zpravy o ¢innosti, v nichz poskytnou prehled svych ¢innosti. Pokud ¢lensky stat urcil vice nez jeden
subjekt pro pristup ke zdravotnim tidajim, mél by koordina¢ni subjekt vypracovat a zvefejnit spolecnou dvouletou
zpravu. Zpravy o ¢innosti by se mély fidit strukturou dohodnutou v Radé pro EHDS a mély by poskytovat piehled
¢innosti, véetné informaci o rozhodnutich o zadostech, auditech a spolupraci s ptislusnymi zdcastnénymi stranami.
Mezi tyto zicastnéné strany mohou patfit zdstupci fyzickych osob, organizaci pacientt, zdravotnickych pracovnikd,
vyzkumnych pracovnika a etickych vybort.

(69) S cilem podpotit sekunddrni vyuziti by drzitelé zdravotnich ddaja méli upustit od zadrzovani tdaji, pozadovani
nedivodnych poplatkdl, které nejsou transparentni ani pfiméfené nakladim na zpfistupnéni ddajli, nebo
v pifslusnych piipadech meznim ndkladim na shromazdovéni ddajt, od pozadavkd, aby uzivatelé Gdajli spolecné
zvetejnili vyzkum, nebo od jinych postupi, které by mohly uzivatele zdravotnich daji odradit od toho, aby o tdaje
zadali. Pokud je drzitel zdravotnich tdaji subjektem vefejného sektoru, neméla by ¢ast poplatkt spojenych s jeho

(*)  Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnik, malych a stiednich podnikd (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36).
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naklady pokryvat ndklady na prvotni sbér dajti. Je-li pro povoleni k tidajim nezbytny eticky souhlas, mélo by
hodnoceni souvisejici s etickym souhlasem vychdzet z jeho povahy.

Subjekttim pro piistup ke zdravotnim tdajim by mélo byt v souvislosti s jejich tikoly umoznéno tétovat poplatky,
a to s ohledem na horizontdln{ pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2022/868. Tyto poplatky mohou zohlednovat
situaci a zdjmy malych a stfednich podnikd, jednotlivych vyzkumnych pracovnika nebo subjektt vefejného sektoru.
Clenské stity by zejména mély mit moznost stanovit opatieni pro subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajéim
v jejich jurisdikci, které umozni, aby byly ur¢itym kategoriim uZivatelti zdravotnich tdaji dctovany snizené
poplatky. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim by mély mit moznost pokryt naklady na svou ¢innost pomoci
poplatkil stanovenych pfiméfenym, odivodnénym a transparentnim zptsobem. To by mohlo vést k vy$$im
poplatktim pro nékteré uzivatele zdravotnich dajti, pokud vyfizeni jejich Zadosti o pFistup ke zdravotnim tdajim
a Zadosti o zdravotni tdaje vyzaduje vice prace. Drzitelé zdravotnich ddaji by méli mit rovnéZz moznost pozadovat
poplatky za zpfistupnéni tidajti, které by odrdzely jejich ndklady. Subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajom by
mély rozhodnout o vysi téchto poplatkd, které mohou zahrnovat rovnéz poplatky pozadované drziteli zdravotnich
tdajti. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim by mél tyto poplatky tG¢tovat uzivateli zdravotnich tdaja v jediné
faktute. Subjekt pro piistup ke zdravotnim dajim by poté mél piislusnou ¢ast zaplacenych poplatki piedat drziteli
zdravotnich Gdaji. V zdjmu zajistén{ harmonizovaného pfistupu k politikdim a struktufe poplatkd by mély byt
Komisi svéfeny provddéci pravomoci. Na poplatky G¢tované podle tohoto nafizeni by se mél vztahovat ¢ldnek 10
nafizeni (EU) 2023/2854.

S cilem posilit prosazovani pravidel tykajicich se sekundarniho vyuziti by méla byt navrzena vhodna opatfent, kterd
mohou vést ke spravnim pokutdm nebo donucovacim opatfenim ze strany subjektii pro piistup ke zdravotnim
tdajim nebo k docasnym ¢i konecnym vyloucenim uzivatelti zdravotnich tdaji nebo drzitelti zdravotnich tdaj,
ktefi neplni své povinnosti, z rimce EHDS. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by mély byt opravnény
ovétovat soulad s pfedpisy uzivateltl a drzitelt zdravotnich tidaja a poskytnout jim moznost reagovat na veskerd
zjisténi a napravit jakékoli poruseni. Pfi rozhodovani o vysi spravni pokuty nebo donucovacim opatieni pro kazdy
jednotlivy pipad by mély subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajam zohlednit rozpéti ndkladu a kritéria stanovend
v tomto nafizeni, aby se zajistilo, Ze opatfeni nebo pokuty budou pfiméfené.

Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich tdaja je nezbytné snizit rizika pro ochranu soukromi fyzickych
osob, a to uplatnénim zdsady minimalizace daji. Proto by neosobni elektronické zdravotni tidaje mély byt
zpFistupnény ve viech pipadech, kdy je poskytnuti téchto tdajii dostacujici. Pokud uzivatel zdravotnich ddaji
potiebuje vyuzit osobni elektronické zdravotni tidaje, mél by ve své zddosti jasné odtvodnit pouziti daného typu
tdaja a subjekt pro pristup ke zdravotnim tdajom by mél rozhodnout, zda je toto odiivodnéni opodstatnéné.
Osobni elektronické zdravotni idaje by mély byt zpfistupiiovany pouze v pseudonymizovaném formatu. S ohledem
na konkrétni tcely zpracovani by osobni elektronické zdravotni tidaje mély byt v procesu zpiistupriovani Gdaji pro
sekunddarni vyuzit{ pseudonymizovdny nebo anonymizovany co nejdiive. Mélo by byt mozné, aby pseudonymizaci
a anonymizaci provadély subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajtim nebo drzitelé zdravotnich tdaja. Jako spravci
mohou subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim a drzitelé zdravotnich tdajii pfenést tyto tikoly na zpracovatele.
Pii poskytovani piistupu k pseudonymizovanému nebo anonymizovanému datovému souboru by mél subjekt pro
piistup ke zdravotnim tdajam vyuzivat $pickové technologie a normy pseudonymizace nebo anonymizace, které
v nejvyssi mozné mife zajisti, aby fyzické osoby nemohly byt uZivateli zdravotnich tidaja znovu identifikovany. Tato
technologie a normy pro pseudonymizaci nebo anonymizaci tidaji by mély byt déle rozvijeny. Uzivatelé zdravotnich
tdaja by se neméli pokouset opétovné identifikovat fyzické osoby z datového souboru poskytnutého podle tohoto
nafizeni, a pokud tak u¢ini, mély by podléhat spravnim pokutdm a donucovacim opatfenim stanovenym v tomto
nafizen{ nebo moznym trestnim sankcim, pokud tak vnitrostdtni pravni predpisy stanovi. Zadatel o zdravotni idaje
by kromé toho mél mit moznost pozddat o to, aby byla odpovéd na zddost o zdravotni ddaje poskytnuta
v anonymizovaném statistickém formdtu. V takovych piipadech bude uzivatel zdravotnich tidaji zpracovavat pouze
neosobni tdaje a subjekt pro piistup ke zdravotnim tGdajim zistane jedinym spravcem veskerych osobnich tdaja,
které jsou nezbytné k poskytnuti odpovédi na zddost o zdravotni tdaje.

Aby se zajistilo, aby vSechny subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajtim vydavaly povoleni podobnym zptsobem, je
nezbytné zavést standardni spolecny postup pro vydavani povoleni k tdajiim, se stejnymi pozadavky v riznych
¢lenskych stétech. Zadatel o zdravotni tidaje by mél subjektiim pro pfistup ke zdravotnim ddajiim poskytnout
nékolik informaci, které subjektu pomohou zddost o pfistup ke zdravotnim ddajiim posoudit a rozhodnout, zda
zadatel o zdravotni idaje mize obdrzet povoleni k dajim, a mél by byt zajistén uceleny piistup mezi riznymi
subjekty pro pristup ke zdravotnim tidajiom. Informace poskytované v zadosti o pfistup ke zdravotnim ddajim by
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mély spliiovat pozadavky stanovené timto nafizenim, aby ji bylo mozné dakladné posoudit, nebot povoleni
k idajim by mélo byt vydano pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny nezbytné podminky stanovené v tomto nafizeni.
Krom¢ toho by méla zddost v relevantnich ptipadech zahrnovat prohldseni zadatele o zdravotni Gdaje o tom, Ze
zamyslené pouziti pozadovanych zdravotnich idaji nezakldda riziko stigmatizace nebo Gjmy distojnosti fyzickych
osob nebo skupin, jichZ se pozadovany datovy soubor tykd. Na zdkladé vnitrostdtnich pravnich pfedpisti by mohlo
byt pozadovano etické posouzeni. V takovém piipadé by stdvajici orgdny pro etiku mély mit moznost tato
posouzeni pro subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajom provadét. Stavajici organy pro etiku v ¢lenskych statech by
za timto Gcelem mély subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim poskytnout svou odbornost. Clenské stity mohou
eventudlné stanovit, Ze orgdny pro etiku budou soucdsti subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajim. PFi vybéru
vhodnych datovych souborti nebo zdroji ddaji pro urceny ucel sekunddrniho vyuziti by mél uzivatelam
zdravotnich ddajti poméhat subjekt pro pfistup ke zdravotnim tGdajim a piipadné drzitelé zdravotnich tdajti. Pokud
zadatel o zdravotni ddaje potfebuje ddaje v anonymizovaném statistickém formatu, mél by predlozit zadost
o zdravotni tdaje, v niZ bude pozadovat, aby subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim poskytl vysledek pfimo.
Zamitnuti povoleni k tdajim ze strany subjektu pro p¥istup ke zdravotnim tdajim by nemélo zadateli o zdravotni
tdaje branit v predlozeni nové zddosti o piistup ke zdravotnim ddajim. V zdjmu zajisténi harmonizovaného
piistupu mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim a omezeni administrativni zatéZe pro Zadatele o zdravotni
tidaje by Komise méla podporovat harmonizaci zddosti o pfistup ke zdravotnim tdajim, jakoz i zZddosti o zdravotni
tdaje, a to i stanovenim piislusnych vzort prostiednictvim provadécich aktd. V odtivodnénych ptipadech, napiiklad
v piipadé slozité a zatézujici zddosti, by mél mit subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim, moznost prodlouZit
drziteli zdravotnich tdaja lhitu pro zpFistupnéni pozadovanych elektronickych zdravotnich tdaji.

(74)  Vzhledem k tomu, Ze zdroje subjektt pro pfistup ke zdravotnim datlim jsou omezené, mély by mit tyto subjekty
moznost uplatiiovat pravidla urCovédni priorit, napiiklad upfednostiiovat vefejné instituce pfed soukromymi
subjekty, nemély by vsak v rdmci stejné kategorie priorit ¢init Zddné rozdily mezi vnitrostdtnimi organizacemi
a organizacemi z jinych clenskych statd. Uzivatel zdravotnich tdaji by mél mit moznost prodlouzit dobu platnosti
povoleni k ddajim, aby napfiklad umoznil pfistup k datovym souboriim osobdm, které provadéji prezkum
védeckych publikaci, nebo aby umoznil dal3i analyzu datového souboru na zdkladé prvotnich zjisténi. To by mélo
vyzadovat zménu povoleni k Gdajim a mohlo by to byt pfedmétem dodatecného poplatku. Ve vsech ptipadech by
viak povoleni k dajim mélo odrdzet tato dodatecnd pouziti datového souboru. Uzivatel zdravotnich tdaji by je
mél pokud mozno uvést ve své ptivodni zddosti o pFistup ke zdravotnim tdajim. Aby byl zaji§tén harmonizovany
piistup mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim, méla by Komise podporovat harmonizaci povoleni
k tdajim.

(75 Jak ukdzala krize COVID-19, orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, se zdkonnym manddtem v oblasti vefejného
zdravi, zejména Komise, potiebuji ptistup ke zdravotnim tdajim po delsi dobu a opakované. MiZe tomu tak byt
nejen za zvlastnich okolnosti stanovenych pravem Unie nebo vnitrostatnim prévem v dobdch krize, ale také za
ticelem pravidelného poskytovani faktickych védeckych poznatki a technické podpory pro politiky Unie. Pistup
k témto tdajim muze byt vyzadovan v konkrétnich ¢lenskych stdtech nebo na celém tzemi Unie. Tyto organy,
instituce a jiné subjekty Unie by mély mit moznost vyuzit zrychleného postupu pro zptistupnéni Gdaji, obvykle za

(76)  Clenské stity by mély mit moznost urcit diivéryhodné drzitele zdravotnich Gdaji, u nichz lze postup udélovani
povoleni k tidajim provadét zjednodusenym zptisobem, aby se sniZila administrativni zatéz subjektt pro pristup ke
zdravotnim ddajim pfi vytizovani zddosti o tidaje, které zpracovavaji. Davéryhodni drzitelé zdravotnich Gdaji by
méli mit moZznost posuzovat zddosti o piistup ke zdravotnim tdajim ptedlozené v rdmci tohoto zjednoduseného
postupu na zakladé svych odbornych znalosti pfi naklddani s danym typem zdravotnich tdaji, které zpracovévaji,
a vyddvat ohledné povoleni k tdajim doporuceni. Odpovédnym za vydani kone¢ného povoleni k tidajim by mél
zlistat subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim, ktery by nemél byt doporucenim divéryhodného drzitele
zdravotnich tidaja vazan. Subjekty pro zprostiedkovani zdravotnich Gdaji by nemély byt oznaceny za dvéryhodné
drzitele zdravotnich tdaji.

(77)  Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich dajti by uzivatelé zdravotnich dajti neméli mit k témto dajim
neomezeny piistup. Veskery piistup k pozadovanym elektronickym zdravotnim ddajim za tcelem sekunddrniho
vyuziti by mél byt zajistén prostiednictvim bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi. V zdjmu zajisténi piisnych
technickych a bezpe¢nostnich zaruk pro elektronické zdravotni tidaje by mél subjekt pro pistup ke zdravotnim
tdajom nebo pipadné divéryhodny drzitel zdravotnich ddajii poskytnout piistup k témto tdajim v bezpecném
zpracovatelském prostiedi v souladu s p¥isnymi technickymi a bezpecnostnimi normami stanovenymi podle tohoto
nafizeni. Zpracovani osobnich ddajii v tomto bezpecném zpracovatelském prostfedi by mélo byt v souladu
s nafizenim (EU) 2016/679, vcetné pozadavkt ¢lanku 28 tohoto nafizeni a pfipadné kapitoly V, pokud je bezpecné
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zpracovatelské prostiedi spravovano tieti stranou. Toto bezpecné zpracovatelské prostiedi by mélo sniZit rizika pro
ochranu soukromi spojend s danymi ¢innostmi zpracovani a zabranit tomu, aby elektronické zdravotni tidaje byly
pfedavany pfimo uZivatelim zdravotnich tdaja. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim nebo drzitel zdravotnich
tdajti poskytujici tuto sluzbu by mél mit neustdle kontrolu nad pfistupem k elektronickym zdravotnim tdajiim,
pfi¢emz piistup poskytnuty uzivatelim zdravotnich ddaji by mél byt uréen na zdkladé podminek vydaného
povoleni k ddajtim. Uzivatelé zdravotnich tidaji by méli z takového bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi stahovat
pouze neosobni elektronické zdravotni tdaje, které neobsahuji Zddné osobni elektronické zdravotni tdaje. Toto
bezpecné zpracovatelské prostiedi je tak zdsadni zarukou pro zachovani prav a svobod fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim jejich elektronickych zdravotnich tdaji pro sekunddrni vyuziti. Komise by méla byt clenskym
stdtim ndpomocna pii vytvafeni spolecnych bezpe¢nostnich norem s cilem podpotit bezpecnost a interoperabilitu
raznych bezpeénych zpracovatelskych prostiedi.

Nafizeni (EU) 2022/868 stanovi obecnd pravidla pro Fzeni datového altruismu. Vzhledem k tomu, Ze zdravotnictvi
spravuje citlivé ddaje, méla byt prostiednictvim jednotného souboru pravidel uvedeného v uvedeném nafizeni
stanovena dal$i kritéria. Pokud takova pravidla stanovi pouziti bezpecného zpracovatelského prostiedi pro tuto
oblast, mélo by toto bezpecné zpracovatelské prostiedi byt v souladu s kritérii stanovenymi v tomto nafizeni.
Subjekty pro pristup ke zdravotnim ddajim by mély spolupracovat s piislusnymi orgny urcenymi podle nafizeni
(EU) 2022/868 za tcelem dohledu nad ¢innosti organizaci pro datovy altruismus v oblasti zdravotnictvi nebo
pecovatelstvi.

Pro zpracovani elektronickych zdravotnich idajti v ramci povoleni k idajam nebo Zddosti o zdravotni tidaje by méli
byt drzitelé zdravotnich wdaji, vcetné divéryhodnych drzitelt zdravotnich udaja, subjekty pro pristup ke
zdravotnim Gdajim a uzivatelé zdravotnich Gdaji vsichni jednotlivé povazovani za spravce pro konkrétni ¢dst
postupu a v souladu se svou tilohou v tomto postupu. Drzitelé zdravotnich ddajti by méli byt povazovani za spravce
pro zpfistupiiovani pozadovanych osobnich elektronickych zdravotnich tdaji subjektim pro piistup ke zdravotnim
tdajiim, zatimco subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by mély byt povazovany za sprdvce pro zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich ddaja pfi jejich piipravé a zpfistupiiovani uzivateli zdravotnich tidaji. Uzivatel
zdravotnich tdaji by mél byt povazovin za spravce pro zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tadaji
v pseudonymizované podobé v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi v souladu s jeho povolenim k ddajam.
Subjekty pro piistup ke zdravotnim datdm by mély byt povazovany za zpracovatele jménem uZivatele zdravotnich
tdaji pro zpracovani provddéné uzivatelem zdravotnich ddajii na zdkladé povoleni k ddajim v bezpecném
zpracovatelském prostiedi a také pro zpracovani za tcelem vypracovani odpovédi na zddost o zdravotni tdaje.
Podobné by méli byt davéryhodni drzitelé zdravotnich tidaji povazovani za sprévce pro zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich ddajti spojenych s poskytovanim elektronickych zdravotnich tidaja uzivateli zdravotnich
tdajt na zakladé povoleni k tidajim nebo Zadosti o zdravotni tidaje. Diivéryhodni drzitelé zdravotnich daji by méli
byt povazovéni za zpracovatele pro uZivatele zdravotnich daji pii poskytovani tidaji prostiednictvim bezpecného
zpracovatelského prostredi.

V zdjmu dosazen{ inkluzivniho a udrZitelného rdmce pro sekunddrni vyuziti v rdmci vice zemi by méla byt ziizena
pfeshrani¢ni infrastruktura (ddle jen ,HealthData@EU®). HealthData@EU by méla urychlit sekunddrni vyuziti
a zdroven zvysit pravni jistotu, respektovat ochranu soukromi fyzickych osob a byt interoperabilni. Vzhledem
k citlivosti zdravotnich tidajti by mély byt vidy, kdyz je to mozné, dodrzovany zdsady jako jsou ,zdmérnd ochrana
osobnich Gdaji“ a ,standardni ochrana osobnich tGdaji“ a koncept ,kladeni otdzek k Gidajim namisto presunu ddaja*.
Clenské staty by mély urcit ndrodn{ kontaktni mista pro sekundérni vyuziti jako organizaéni a technické portély pro
subjekty pro pristup ke zdravotnim tidajim a propojit tato kontaktni mista s HealthData@EU. Rovnéz sluzba Unie
pro piistup ke zdravotnim udajim by méla byt propojena s HealthData@EU. Opravnénymi dcastniky
HealthData@EU by mohly byt také vyzkumné infrastruktury zifzené jako konsorcium evropské vyzkumné
infrastruktury (ERIC) podle nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 (%), jako konsorcium evropské digitdlni infrastruktury
(EDIC) podle rozhodnuti (EU) 2022/2481 nebo podobné struktury zi{zené podle jinych prévnich pfedpist Unie,
jakoz i dalsi typy subjektd, véetné infrastruktur v rimci Evropského strategického fora pro vyzkumné infrastruktury
a infrastruktur sdruzenych v rdmci evropského cloudu pro otevienou védu. Treti zemé a mezindrodni organizace by
se rovnéz mohly stdt opravnénymi tcastniky HealthData@EU za piedpokladu, ze spliuji pozadavky tohoto nafizent.
Sdéleni Komise ze dne 19. Ginora 2020 nazvané ,Evropskd strategie pro data“ podpofilo propojeni rtiznych
spolecnych evropskych datovych prostoril. HealthData@EU by proto méla umoznit sekunddrni vyuZiti rtiznych
kategorif elektronickych zdravotnich ddajti, véetné propojeni zdravotnich ddajt s ddaji z jinych datovych prostort,
napiiklad zivotniho prostfedi, zemédélstvi a socidlni oblasti. Takové interoperabilita mezi odvétvim zdravotnictvi
a jinymi odvétvimi, jako jsou ta souvisejici s environmentdlni, zemédélskou nebo socidlni oblasti, by mohla byt
dtlezitd pro ziskdni dalsich poznatkl o faktorech ovliviiujicich zdravi. Komise by mohla v rdmci HealthData@EU

Nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. Cervna 2009 o prévnim rdmci Spolecenstvi pro konsorcium evropské vyzkumné
infrastruktury (ERIC) (Uf. vést. L 206, 8.8.2009, s. 1).
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poskytovat fadu sluzeb, v¢etné podpory vymény informaci mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim
a opravnénymi ucastniky pro vyfizovani zddosti o pieshrani¢ni piistup, vedeni katalogti elektronickych zdravotnich
udaja dostupnych prostiednictvim infrastruktury, vyhleddvani v siti a vyhleddvani metadat a sluzeb v oblasti
konektivity a souladu s pfedpisy. Komise by mohla rovnéz vytvofit bezpecné zpracovatelské prostiedi, které umozni
na zadost spravct pfeddvani a analyzu ddaja z riznych vnitrostatnich infrastruktur. V zdjmu d¢innosti informacnich
technologii, racionalizace a interoperability vymény tdaji by mély byt co nejvice opétovné vyuzivany stavajici
systémy pro sdileni dat, napiiklad systémy vytvaiené pro vymeénu faktickych poznatkd v rdmci technického systému
zaloZeného na zdsadé ,pouze jednou“ podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 (*).

(81)  Vzhledem k tomu, Ze pfipojeni k HealthData@EU by mohlo zahrnovat pfeddvani osobnich ddaji tykajicich se
zadatele nebo uzivatele zdravotnich tdaji do tietich zemi, musi byt pro toto pfedavani k dispozici piislusné ndstroje
pro predavani tdaji podle kapitoly V natizeni (EU) 2016/679.

(82) 'V ptipadé preshrani¢nich registri nebo databdzi, napiiklad registrii evropskych referen¢nich siti pro vzdcna
onemocnéni, které ziskdvaji tidaje od rtiznych poskytovatelt zdravotni péce v nékolika clenskych stétech, by mél byt
za poskytovani pfistupu k tdajim odpovédny subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim v ¢lenském stdté, kde se
nachdzi koordinétor registru.

(83)  Povolovaci postup pro ziskdni piistupu k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim v riznych ¢lenskych stdtech
muiZe byt pro uzivatele zdravotnich ddaji repetitivni a tézkopadny. Kdykoli je to mozné, mély by byt vytvoteny
synergie s cilem omezit zatéz a piekdzky pro uzivatele zdravotnich tdaji. Jednim ze zptsobd, jak tohoto cile
dosdhnout, je dodrzovat zdsadu ,jediné Zaddosti“, podle niz mtiZe uzivatel zdravotnich tidaju ziskat prostfednictvim
jedné zddosti povoleni od vice subjektli pro pfistup ke zdravotnim tdajim v réiznych ¢lenskych stitech nebo
opravnénych tcastniki HealthData@EU.

(84)  Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim by mély poskytovat informace o dostupnych datovych souborech
a jejich charakteristikich, aby uzivatelé zdravotnich daji mohli byt informovéni o zdkladnich skute¢nostech
tykajicich se datového souboru a posoudit vyznam, ktery pro né tyto skutecnosti mohou mit. Z tohoto divodu by
kazdy datovy soubor mél obsahovat alespoin informace tykajici se zdroje a povahy tdaji a podminek pro
zptistupnéni daji. Drzitel zdravotnich tidaji by mél alespon jednou roéné zkontrolovat, zda je jeho popis datového
souboru ve vnitrostatnim katalogu datovych souborti pfesny a aktualni. Proto by mél byt vytvofen katalog datovych
soubortl EU, ktery by usnadnil nalezeni datovych soubort dostupnych v EHDS; pomdhal drzitelim zdravotnich
tdaja pfi zvetejiiovani jejich datovych soubort; poskytoval vem zdcastnénym strandm vcetné Siroké vefejnosti,
s ohledem na specifické potieby osob se zdravotnim postizenim, informace o datovych souborech, které se nachézeji
v EHDS, napiiklad oznaceni kvality a uzitné hodnoty a informacni listy datovych soubort; a poskytoval uzivatelim
zdravotnich tdaji aktudlni informace o kvalité dat a uzitné hodnoté ve vztahu k datovym soubortim.

(85) Informace o kvalité a uzitné hodnoté datovych souborti vyznamné zvysuji hodnotu vysledkti vyzkumu a inovaci
ndro¢nych na data a zdroven podporuji rozhodovani v oblasti regulace a politik zaloZené na faktickych poznatcich.
ZlepSeni kvality a uzitné hodnoty datovych soubori prostfednictvim informovaného vybéru zakaznikt
a harmonizace souvisejicich pozadavkii na drovni Unie pfi zohlednéni stdvajicich unijnich a mezindrodnich
norem, pokynt a doporuceni pro shromazdovani a vymeénu dat, jako jsou zdsady FAIR, ma také piinos pro drzitele
zdravotnich tdaji, zdravotnické pracovniky, fyzické osoby a hospodafstvi Unie celkové. Oznaceni kvality a uzitné
hodnoty datovych soubort by uzivatele zdravotnich tidaji informovalo o vlastnostech datového souboru z hlediska
kvality a uzitné hodnoty a umoznilo by jim vybrat datové soubory, které nejlépe vyhovuji jejich potfebdm. Oznaceni
kvality a uzitné hodnoty dat by nemélo branit tomu, aby byly datové soubory zpfistupiiovany prostiednictvim
EHDS, ale mélo by poskytovat mechanismus transparentnosti mezi drziteli zdravotnich tdaji a uzivateli ddajt.
Napiiklad datovy soubor, ktery nespliiuje Zadny pozadavek na kvalitu a uzitnou hodnotu dat, by mél byt oznacen
tfidou pfedstavujici nejnizsi kvalitu a uZitnou hodnotu, ale mél by byt i tak zptistupnén. Pfi vypracovavani rimce
kvality a uzitné hodnoty dat by méla byt zohlednéna ocekavéani stanovend v ramcich vytvofenych podle ¢lanku 10
nafizeni (EU) 2024/1689 a pfislusnd technickd dokumentace uvedend v pifloze IV tohoto nafizeni. Clenské stéty by
mély zvySovat informovanost o oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat prostfednictvim komunika¢nich ¢innosti.
Komise by mohla tyto ¢innosti podpofit. Pfi pouzivani datovych souborti by si jejich uzivatelé mohli zvolit prioritni
datové soubory podle jejich uzitecnosti a kvality.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 ze dne 2. f{jna 2018, kterym se zfizuje jednotnd digitdlni brdna pro
poskytovani piistupu k informacim, postuptim a k asistencnim sluzbdm a sluzbdm pro feenf problémt a kterym se méni nafizen{
(EU) ¢. 1024/2012 (U, vést. L 295, 21.11.2018, s. 1).
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Katalog datovych souborti EU by mél minimalizovat administrativni zatéz pro drzitele ddajii a dalsi uzivatele
databazi; byt uzivatelsky vstiicny, piistupny a ndkladové efektivni, propojit vnitrostatni katalogy datovych soubort
a vyhnout se nadbytecné registraci datovych souborti. Aniz by byly dotéeny pozadavky stanovené v nafizeni (EU)
2022/868, katalog datovych souborti EU by mohl byt sladén s iniciativou data.europa.cu. Méla by byt zajisténa
interoperabilita mezi katalogem datovych soubort EU, vnitrostitnimi katalogy datovych souborti a katalogy
datovych soubort z evropskych vyzkumnych infrastruktur a dalsich piislusnych infrastruktur pro sdileni dat.

Probihd spoluprace mezi riiznymi profesnimi organizacemi, Komis{ a dal$imi institucemi s cilem stanovit minimdln{
datova pole a dalsi charakteristiky riznych datovych soubori, napfiklad registrii. Tato prace je v nékterych oblastech
pokrocilejsi, napiiklad u rakoviny, vzdcnych onemocnéni, kardiovaskuldrnich a metabolickych onemocnén,
posuzovani rizikovych faktorti a statistik, a pfi stanovovani novych norem a harmonizovanych Sablon pro
strukturované datové prvky u konkrétnich onemocnéni by méla byt zohlednéna. Mnoho datovych soubort viak
neni harmonizovéno, coZ vyvoldva problémy se srovnatelnosti a ztézuje preshrani¢ni vyzkum. V provadécich aktech
by proto méla byt stanovena podrobngjsi pravidla s cilem zajistit harmonizované kédovdni a registraci
elektronickych zdravotnich tdaji, ¢imz se umozni, aby byla jednotnym zpisobem poskytovana pro sekunddrni
vyuziti. Tyto datové soubory mohou zahrnovat Gdaje z registri vzdcnych onemocnéni, databdzi lécivych piipravki
pro vzacna onemocnéni, onkologickych registri a registrdt vysoce vyznamnych infekénich onemocnéni. Clenské
stty by mély usilovat o to, aby evropské elektronické zdravotnické systémy a sluzby a interoperabilni aplikace
piinesly trvaly hospoddfsky a socidlni ptinos s cilem dosdhnout vysoké trovné divéry a bezpecnosti, posilit
kontinuitu zdravotni péce a zajistit piistup k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci. Stavajici infrastruktury
a registry zdravotnich tddaji mohou poslouzit jako vzory pro definovini a provadéni datovych norem
a interoperability a mély by byt vyuzZity k zajisténi kontinuity a k vyuZiti stavajicich odbornych znalosti.

Komise by méla podporovat clenské staty pfi vytvareni kapacit a zvySovani G¢innosti v oblasti digitdlnich systémt
zdravotni péce pro primdrni a sekundarni vyuziti. Clenské stity by mély byt podporovany v posilovani svych
kapacit. Relevantnimi opatfenimi v tomto ohledu jsou ¢innosti na tGrovni Unie, jako je referen¢ni srovndvani
a vyména osvéd¢enych postuptl. Tyto aktivity by mély zohlednovat specifické okolnosti riznych kategorii
zucastnénych stran, jako jsou zdstupci obcanské spolecnosti, vyzkumni pracovnici, zdravotnické spolecnosti a malé
a stfedni podniky.

Zlepseni gramotnosti fyzickych osob i zdravotnickych pracovniki v oblasti digitdlntho zdravotnictvi md zdsadni
vyznam pro divéru, bezpecnost a vhodné vyuzivani zdravotnich ddaji, a tim i pro Gspésné uplatiovani tohoto
nafizeni. Zdravotnicti pracovnici Celi v souvislosti s digitalizaci zdsadnim zméndm a budou jim v rdmci zavadéni
EHDS svéfeny dalsi digitdln{ ndstroje. Zdravotnicti pracovnici proto budou muset rozvijet svou gramotnost v oblasti
digitalniho zdravotnictvi a své digitdlni dovednosti a ¢lenské stity mély zdravotnickym pracovnikiim poskytnout
piistup ke kurzam digitalni gramotnosti, aby se mohli na praci se systémy EHR pfipravit. Tyto kurzy by mély
zdravotnickym pracovnikiim a pracovnikim IT umoznit dostate¢nou odbornou piipravu v oblasti prace s novou
digitdlni infrastrukturou, aby byla zajisténa kybernetickd bezpecnost a etickd sprava zdravotnich tidaji. Tato odbornad
piiprava by méla byt pravidelné rozvijena, pfezkoumdvina a aktualizovdna v rdmci konzultaci a spoluprice
s ptislusnymi odborniky. ZvySovani gramotnosti v oblasti digitdlntho zdravotnictvi md zdsadni vyznam pro to, aby
fyzické osoby mély skute¢nou kontrolu nad svymi zdravotnimi tdaji a aktivné Fidily své zdravi a péci a aby
porozumély dasledkiim spravy téchto tidajii pro primérni i sekundarni vyuziti. Riizné demografické skupiny maji
riiznou troven digitdlni gramotnosti, coZ mize ovlivnit schopnost fyzickych osob uplatiovat svd prava na kontrolu
svych elektronickych zdravotnich tdaj. Clenské stity, a to i na regiondlni a mistni Grovni, by proto mély
gramotnost v oblasti digitdlniho zdravotnictvi a informovanost vefejnosti podporovat a zdroven zajistit, aby
provadéni tohoto nafizeni pfispivalo ke sniZovani nerovnosti a aby nediskriminovalo osoby s nedostate¢nymi
digitdlnimi dovednostmi. Zvlastni pozornost by méla byt vénovéina osobdm se zdravotnim postizenim a zranitelnym
skupindm obyvatel, véetné migrant(i a starsich osob. Clenské stity by mély vytvofit cilené vnitrostdtni programy
digitalni gramotnosti, véetné programd, jejichz cilem bude maximalizovat socidlni zaclenéni a zajistit, aby vSechny
fyzické osoby mohly Gi¢inné uplatitovat své prava podle tohoto nafizeni. Clenské stity by rovnéz mély poskytnout
fyzickym osobdm pokyny zaméfené na pacienta tykajici se pouzivani elektronickych zdravotnich zdznamd
a primdrniho vyuziti jejich osobnich elektronickych zdravotnich tdaji. Tyto pokyny by mély byt pfizpiisobeny
trovni gramotnosti daného pacienta v oblasti digitdlntho zdravotnictvi, pficemz zvldstni pozornost by méla byt
vénovéana potiebdm zranitelnych skupin.

K dosazeni cila EHDS by mélo rovnéz pfispét vyuzivani finan¢nich prostiedki. Zadavatelé vetejnych zakazek,
piislusné vnitrostdtni orgdny v ¢lenskych stdtech, véetné orgdna pro digitdlni zdravotnictvi a subjektd pro piistup ke
zdravotnim ddajim, a Komise by méli pfi vymezovdni podminek pro zaddvdni vefejnych zakdzek, vyzev
k pfedklddani navrh a pfidélovani finan¢nich prostiedkd Unie, véetné strukturalnich fondt a Fondu soudrznosti,
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odkazovat na piislusné technické specifikace, normy a profily tykajici se interoperability, bezpe¢nosti a kvality dat,
jakoz i na dal$i pozadavky vypracované podle tohoto nafizeni. Finan¢ni prostiedky Unie musi byt transparentné
rozdéleny mezi ¢lenské staty s pfihlédnutim k raznym trovnim digitalizace systémt zdravotni péce. Zpiistupnéni
tdajti pro sekunddrni vyuziti vyzaduje dalsi zdroje pro systémy vefejné zdravotni péce, zejména pro vefejné systémy
zdravotni péce. Tuto dodatecnou zdtéz je tieba fesit a béhem provadéci fize EHDS minimalizovat.

(91)  Provadéni EHDS vyZzaduje odpovidajici investice do zvySovéni kapacity a odborné pfipravy a odhodldni provadét
vefejné konzultace a zapojit vefejnost, jak na drovni Unie, tak na vnitrostatni drovni, na coz je tieba vyclenit
dostatek prostiedktl. Hospodaiské ndklady spojené s provadénim tohoto nafizeni bude tfeba nést na vnitrostatn{
trovni i na trovni Unie, a tato zatéz bude muset byt pokryta z vnitrostdtnich finan¢nich prostfedki a z finan¢nich
prostiedkd Unie spravedlivym dilem.

(92)  Nekteré kategorie elektronickych zdravotnich tdaji mohou zéstat zvldsté citlivé, i kdyZ jsou v anonymizované
podobg, a nejsou tedy osobni, jak je jiz vyslovné stanoveno v nafizeni (EU) 2022/868. I pfi pouziti nejmodernéjsi
techniky anonymizace, ztstdvd zbytkové riziko, ze by mohla byt nebo se stit dostupnou schopnost opétovné
identifikace, a to nad rdmec prostiedkd, u nichz je pfiméfené pravdépodobné, Ze budou pouzity. Takové zbytkové
riziko existuje v souvislosti se vzdcnymi onemocnénimi, tedy Zivot ohroZujicim nebo chronicky oslabujicim stavem,
ktery postihuje nejvyse pét z deseti tisic osob v Unii, kde omezeny pocet piipadii snizuje moznost plné
shromazdovat zvefejnéné tidaje, aby bylo zachovdno soukromi fyzickych osob a zdroven byla zachovdna pfiméfend
trovenn podrobnosti dat, kterd md ztstat smysluplnd. Takové zbytkové riziko se muze tykat riznych kategorif
zdravotnich tidaji a mtize vést k opétovné identifikaci subjektt tidajii za pouziti prostredkd, které jdou nad ramec
téch, u nichZ je pfiméfené pravdépodobné, ze budou pouzity. Toto riziko zévisi na drovni podrobnosti tGdaji
a popisu vlastnosti subjektti tdaji, poctu dotéenych osob nebo, napiiklad v piipadech ddaji obsazenych
v elektronickych zdravotnich zdznamech, registrech nemoci, biobankdch a osobné generovanych tdajich, kde je
rozsah identifika¢nich charakteristik $irsi, na mozné kombinaci s dalsimi informacemi, napiiklad ve velmi malych
zemépisnych oblastech, nebo na technologickém vyvoji metod, které v okamziku anonymizace nebyly k dispozici.
Takové riziko opétovné identifikace fyzickych osob by pfedstavovalo velkou obavu a pravdépodobné by ohrozilo
pfijeti pravidel pro sekunddrni vyuziti stanovenych v tomto nafizeni. Kromé toho jsou techniky shromazdovani
méné vyzkousené pro neosobni tidaje obsahujici napiiklad obchodni tajemstvi, jako je tomu v piipadé podavani
zprav o klinickych hodnocenich a klinickych zkouskach, a vymahani poruseni obchodniho tajemstvi mimo Unii je
obtiZnéjsi, protoZe neexistuje dostate¢ny mezindrodni standard ochrany. Proto u téchto kategorii zdravotnich ddajt
pfetrvavd riziko opétovné identifikace po anonymizaci nebo shromdzdéni, které nelze na pocatku rozumné zmirnit.
To spada pod kritéria uvedend v ¢l. 5 odst. 13 nafizeni (EU) 2022/868. Na tyto typy zdravotnich tidaji by se tedy
vztahovalo zmocnéni stanovené v ¢l. 5 odst. 13 uvedeného nafizeni ve vztahu k pfedavani do tfetich zemi. Zvlastni
podminky stanovené v rdmci zmocnéni stanoveného v ¢l. 5 odst. 13 nafizeni (EU) 2022/868 budou podrobné
popsany v ramci aktu v pfenesené pravomoci piijatého na zakladé tohoto zmocnéni, musi byt tmérné riziku
opétovné identifikace a musi zohlednovat specifika ruznych kategorif (idaji nebo riiznych technik anonymizace ¢i
shromazdovani.

(93)  Zpracovani velkého mnozZstvi osobnich elektronickych zdravotnich tdaji pro tGéely EHDS v rdmci zpracovani ddaji
v souvislosti s vyfizovanim zddosti o piistup ke zdravotnim tdajim, povoleni ke zdravotnim ddajim a zadosti
o zdravotni udaje s sebou nese vys§i riziko neoprdvnéného piistupu k témto osobnim ddajim, jakoZz i moznost
kybernetickych bezpe¢nostnich incidentl. Osobni elektronické tdaje o zdravotnim stavu jsou obzvldsté citlivé,
nebot ¢asto obsahuji informace, na které se vztahuje 1ékafské tajemstvi a jejichz zpfistupnéni neopravnénym tietim
strandm mutize zpusobit hluboké nepifjemnosti. Toto nafizeni plné zohlediiuje zdsady uvedené v judikatute
Soudntho dvora Evropské unie a zajistuje disledné dodrzovani zdkladnich prav, prava na soukromi a zdsady
proporcionality. S cilem zajistit plnou integritu a davérnost osobnich elektronickych zdravotnich tidaji podle tohoto
nafizeni, zarucit obzvldsté vysokou tirovet ochrany a bezpeénosti a snizit riziko neoprévnéného pfistupu k témto
osobnim elektronickym zdravotnim tdajim umozZiiuje toto nafizeni ¢lenskym statdm pozadovat, aby osobni
elektronické zdravotni tidaje byly uchovévany a zpracovavany vyhradné v Unii pro ticely plnéni dkolt stanovenych
v tomto nafizeni, s vyjimkou piipadt rozhodnuti o odpovidajici ochrané piijatych podle ¢lanku 45 nafizeni (EU)
2016/679.

(94)  Piistup k elektronickym zdravotnim tdajam pro uZivatele zdravotnich dajti usazené ve tfetich zemich nebo pro
mezindrodni organizace by mél byt umoznén pouze na zdkladé zdsady reciprocity. Zpfistupnéni elektronickych
zdravotnich tdaja tfeti zemi by mélo byt povoleno pouze tehdy, pokud Komise prostiednictvim provadéciho aktu
stanovi, Ze dand tfeti zemé umoziuje subjektim Unie piistup k elektronickym zdravotnim tdajim pochdzejicim
z této treti zemé za stejnych podminek a se stejnymi zdrukami jako by tomu bylo v piipadé piistupu
k elektronickym zdravotnim tidajim v Unii. Komise by méla situaci v téchto tfetich zemich a mezindrodnich
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organizacich sledovat a pravidelné pfezkoumadvat a vytvorit seznam téchto provadécich aktd. Pokud Komise dospéje
k zavéru, ze tieti zemé jiZ piistup za stejnych podminek neposkytuje, méla by pfislusny provadéci akt zrusit.

S cilem podpofit jednotné uplatiiovani tohoto nafizeni, vcetné ve vztahu k pfeshrani¢ni interoperabilité
elektronickych zdravotnich tdajii, by méla byt zfizena Rada pro evropsky prostor pro zdravotni tdaje. Komise
by se méla podilet na jeji ¢innosti a spolupfedsedat ji. Rada pro EHDS by méla byt schopna vyddvat pisemné
piispévky tykajici se jednotného uplatiiovani tohoto nafizeni v celé Unii, mimo jiné tim, Ze ¢lenskym statim
pomiize koordinovat pouzivani elektronickych zdravotnich tdaji pro zdravotni pé¢i a certifikaci, ale také pokud jde
o sekundarni vyuziti a financovani téchto ¢innosti. To by rovnéz mohlo zahrnovat sdileni informaci o rizicich
a incidentech v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi. Sdilenim tohoto druhu informaci nejsou dot¢eny povinnosti
vyplyvajici z jinych pravnich aktd, jako jsou ozndmeni o poruseni zabezpeceni osobnich tdaji podle nafizeni (EU)
2016/679. V obecné roviné plati, Ze ¢innosti Rady pro EHDS nejsou dotéeny pravomoci dozorovych organt podle
nafizeni (EU) 2016/679. Vzhledem k tomu, Ze na vnitrostatni drovni mohou byt orgdny pro digitdlni zdravotnictvi
zabyvajici se primdrnim vyuZzitim jiné neZ subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim, které se zabyvaji
sekunddrnim vyuzitim, jsou tyto funkce odlisné a v kazdé z téchto oblasti je nutnd zvlastni spoluprice, a proto by
Rada pro EHDS méla mit moznost zfizovat podskupiny, které se budou zabyvat témito dvéma funkcemi, a podle
potieby i dalsi podskupiny. V zdjmu G¢inné pracovni metody by orgdny pro digitdlni zdravotnictvi a subjekty pro
piistup ke zdravotnim ddajim mély vytvaiet sité a vazby s dalsimi subjekty a organy na vnitrostatni Grovni, ale také
na trovni Unie. Mezi tyto organy by mohly patfit orgdny pro ochranu tdaji, kybernetickou bezpecnost,
elektronickou identifikaci a normaliza¢ni orgdny, jakoZ i subjekty a skupiny odborniki podle nafizeni (EU)
2022868 a (EU) 2023/2854, (EU) 2024/1689 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 (*!). Rada
pro EHDS by méla fungovat nezévisle, ve vefejném zdjmu a v souladu se svym kodexem chovani.

Pokud jsou projednavany otdzky, které jsou Radou pro EHDS povazovdny za zvlasté dulezité, méla by mit rada
moznost pfizvat pozorovatele, napiiklad evropského inspektora ochrany udajti, zdstupce orgdnti Unie, vcetné
Evropského parlamentu, a dal${ zicastnéné strany.

Meélo by byt ziizeno férum zicastnénych stran, které by Radé pro EHDS poskytovalo poradenstvi pfi plnéni jejich
tikolil ve formé podnétt zicastnénych stran v zalezitostech tykajicich se tohoto naffzeni. Forum zicastnénych stran
by se mélo sklddat mimo jiné ze zdstupch pacientskych a spotiebitelskych organizaci, zdravotnickych pracovnik,
odvétvi, védeckych vyzkumnych pracovniki a akademické obce. Mélo by mit vyvazené slozeni a prezentovat ndzory
raznych piislusnych zdcastnénych stran. Mély by v ném byt zastoupeny obchodni i nekomeréni zdjmy.

Aby bylo zajisténo fadné kazdodenni Fizeni pfeshrani¢nich infrastruktur pro primdrni vyuziti a sekunddrni vyuziti,
je nezbytné vytvorit fidici skupiny slozené ze zdstupct clenskych stattl. Tyto fidici skupiny by mély piijimat
provozni rozhodnuti o kazdodennim technickém #zeni pteshrani¢nich infrastruktur a jejich technickém rozvoji,
véetné technickych zmén infrastruktur, zlepSeni funkci nebo sluzeb nebo zajisténi interoperability s jinymi
infrastrukturami, digitdlnimi systémy nebo datovymi prostory. Tyto skupiny by nemély pfispivat k vypracovani
provadécich aktfi tykajicich se uvedenych infrastruktur. Ridici skupiny by rovnéz mély mit moznost piizvat na svd
setkdni zdstupce dalsich opravnénych acastnikti HealthData@EU jako pozorovatele a mély by pii plnéni svych tikold
konzultovat pfislusné odborniky.

Aniz je dotcena jakdkoliv jind spravni, soudni nebo mimosoudni ochrana, méla by mit kazda fyzickd nebo pravnickd
osoba pravo podat stiznost u orgdnu pro digitalni zdravotnictvi nebo u subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajtim,
pokud se dand fyzickd nebo pravnickd osoba domnivd, Ze jeji prava nebo zdjmy podle tohoto nafizeni byly
poskozeny. Setteni, které nasleduje po podéni stiznosti, by mélo byt provedeno v rozsahu, jenz je v daném piipadé
pfiméfeny a podléhat soudnimu prezkumu. Orgdn pro digitdlni zdravotnictvi nebo subjekt pro piistup ke
zdravotnim Gdajim by mél fyzickou nebo pravnickou osobu v pfiméfené lhité informovat o pokroku v Feseni
stiznosti a o jeho vysledku. Je-li v dané véci zapottebi dalsi Setfeni nebo koordinace s jinym orgdnem pro digitalni
zdravotnictvi nebo subjektem pro pfistup ke zdravotnim tdajiim, méla by byt dana fyzickd nebo pravnickd osoba
o pokroku v feSeni stiznosti informovana. S cilem usnadnit podavani stiznosti by mél kazdy orgdn pro digitalni
zdravotnictvi a subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajam piijmout urcitd opatieni, napiiklad poskytnout formulaf

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentufe ENISA (,Agentufe Evropské unie pro
kybernetickou bezpecnost*), o certifikaci kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikaénich technologif a o zrueni nafizenf
(EU) ¢. 526/2013 (,akt o kybernetické bezpecnosti®) (Uf. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).
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pro podani stiznosti, ktery lze vyplnit i elektronicky, aniz by byla vylou¢ena moznost pouziti dalsich komunikac¢nich
prostiedka. Pokud se stiznost tyka prav fyzickych osob v souvislosti s ochranou jejich osobnich tdaji, mél by organ
pro digitdlni zdravotnictvi nebo subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim pifedat kopii stiznosti dozorovym
orgdniim podle nafizeni (EU) 2016/679. Orgdny pro digitdlni zdravotnictvi a subjekty pro pfistup ke zdravotnim
tdajim by mély spolupracovat, a to i formou vymény viech pfislusnych informaci elektronickymi prostredky, na
vytizeni a vyfeSeni stiznosti bez zbyte¢ného odkladu.

(100) Pokud se fyzickd osoba domniva, Ze jeji prava podle tohoto nafizeni byla porusena, méla by byt opravnéna povérit
neziskovy subjekt, organizaci nebo sdruzeni zi{zené v souladu s vnitrostatnim pravem, jejichZ statutdrni cile jsou ve
vefejném zdjmu a jeZ pusobi v oblasti ochrany osobnich ddajti, aby jejim jménem podaly stiznost.

(101) Veskerou Gjmu, kterd fyzickym nebo pravnickym osobdm vznikne v disledku krokd, které jsou v rozporu s timto
nafizenim, by mél nahradit organ pro digitdlni zdravotnictvi, subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim, drzitel
zdravotnich daji nebo uzivatel zdravotnich tdaji. Vyklad pojmu ,Gjma“ by mél byt siroky a opirat se o judikaturu
Soudniho dvora Evropské unie pfi plném zohlednéni cili tohoto nafizeni. Tim nejsou doteny jakékoliv naroky
uplatiiované v ptipadé Gjmy zptisobené porusenim jinych pravidel ustanoveni prava Unie nebo vnitrostatniho prava.
Fyzické osoby by mély obdrzet plnou a tc¢innou ndhradu djmy, kterou utrpély.

(102) S cilem posilit prosazovani pravidel tohoto nafizeni by za jakékoliv jeho poruseni mély byt uloZeny sankce véetné
spravnich pokut, které by mély dopliovat nebo nahrazovat vhodnd opatfeni ulozend orgdny pro digitdln{
zdravotnictvi podle tohoto nafizeni. Ulozeni sankci véetné spravnich pokut by mélo podléhat vhodnym procesnim
zdrukdm v souladu s obecnymi zdsadami préva Unie a Listinou zdkladnich prav Evropské unie, vetné Gi¢inné pravni
ochrany a spravedlivého procesu.

(103) Je vhodné stanovit, Ze subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim mohou ukladat spravni pokuty za urcitd poruseni
tohoto nafizeni, kterd by méla byt podle tohoto nafizeni povazovana za zdvaznd porudeni, jako je napiiklad
opétovnd identifikace fyzickych osob, stahovdni osobnich elektronickych zdravotnich tdaji mimo bezpecné
zpracovatelské prostfedi nebo zpracovani adaji pro zakdzand pouziti nebo pro pouziti, na néz se nevztahuje
povoleni k ddajim. V tomto nafizeni by se mélo upfesnit, jaké jednani predstavuje poruseni jeho ustanovent, jakoZz
i maximalni hranice spravnich pokut a kritéria pro stanoveni téchto pokut, jez by mél v kazdém jednotlivém piipadé
urcit piislusny subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim pii zohlednéni vSech okolnosti konkrétni situace
s nalezitym piihlédnutim zejména k povaze, zdvaznosti a délce trvani poruseni a k jeho dusledkiim a opatfenim
pfijatym v zdjmu zaji§téni souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z tohoto nafizeni a v zdjmu prevence ¢i zmirnéni
dtsledkd tohoto jedndni. Pro tcely ukldddni spravnich pokut podle tohoto nafizeni by mél byt pojem ,podnik*
chdpéan v souladu s ¢lanky 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU. Zda a do jaké miry by se mély spravni pokuty
vztahovat na orgdny vefejné moci, by mél ur¢it ¢lensky stat. UloZeni spravni pokuty nebo varovani by nemélo mit
vliv na prosazovani dalsich pravomoci subjektt pro piistup ke zdravotnim tidajiim nebo dalsich sankci podle tohoto
nafizeni.

(104) Za ticelem zajisténi toho, Ze EHDS splni své cile, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o zménu, doplnéni nebo odstranéni hlavnich charakteristik
prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich tidaja v pfiloze I, seznamu pozadovanych tdaji, které
maji zaddvat vyrobci systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zzivotniho stylu do databize EU pro registraci
interoperabilnich systémd EHR a aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu, jakoz i pokud jde o zménu, doplnéni
nebo odstranéni prvki, na néz se méd vztahovat oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat. Je obzvldsté dilezité, aby
Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalen{
tvorby pravnich pfedpist (). Pro zaji§téni rovné tcasti na vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stdti a jejich odbornici budou mit
automaticky pfistup na zaseddni skupin odbornikd Komise, jez se vénuji piipravé aktll v pfenesené pravomoci.

(105) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k uplatiovani tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci tykajici se:

— technické specifikace pro interoperabilitu sluzeb pro zastupovani ¢lenskych statd,

() U vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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— pozadavki na kvalitu dat pro zaddvani osobnich elektronickych zdravotnich tdaji do systému EHR,
— preshrani¢nich specifikaci pro prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaji,

— technickych specifikaci pro kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaji s uréenim evropského formatu
pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd,

— aktualizace evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamu s cilem zaclenit pfislusné
revize kbdovacich systémii a nomenklatur v rdmci zdravotni péce,

— technickych specifikaci, které rozsituji evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami na
dalsi kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaja,

— pozadavki na interoperabilni mechanismus preshrani¢ni identifikace a autentizace fyzickych osob a zdravot-
nickych pracovniki v souladu s nafizenim (EU) ¢. 910/2014,

— pozadavkt na technické provadéni prav fyzickych osob v souvislosti s primdrnim vyuzitim jejich osobnich
elektronickych zdravotnich udaji,

— nezbytnych opatfeni pro technicky rozvoj MyHealth@EU, podrobnych pravidel tykajicich se bezpecnosti,
dtvérnosti a ochrany osobnich elektronickych zdravotnich tidajit a podminek kontroly souladu s pfedpisy, které
jsou nezbytné pro zaclenéni do MyHealth@EU a zachovéni pfipojeni k ni,

— pravidel tykajici se pozadavki na kybernetickou bezpecnost, technickou interoperabilitu, sémantickou
interoperabilitu, provoz a fizeni sluzeb v souvislosti se zpracovanim ddajii Komisi a jeji povinnosti viii
spravcim,

— technickych aspektti doplitkovych sluzeb poskytovanych prostiednictvim MyHealth@EU,

— technickych aspekt vymeény osobnich elektronickych zdravotnich Gdajti mezi MyHealth@EU a jinymi sluzbami
nebo infrastrukturami,

— pfipojeni jinych infrastruktur, narodnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi téetich zemi nebo systéma
zavedenych na mezindrodni drovni mezindrodnimi organizacemi k dGstfedni platformé pro interoperabilitu
MyHealth@EU a jejich odpojeni z ni,

— spolecnych specifikaci, pokud jde o zdkladni pozadavky stanovené v piiloze I,
— spolec¢nych specifikaci pro evropské digitdlni testovaci prostiedi,

— odtvodnénosti vnitrostatnich opatfeni ptijatych organy pro dozor nad trhem v ptipadé nesouladu EHR systému
s pozadavky,

— format a obsah oznaceni aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu,

— zasad pro politiky poplatkt: a strukturu poplatk tykajici se poplatkd, které mohou tictovat subjekty pro piistup
ke zdravotnim ddajum a davéryhodni drzitelé zdravotnich tdaji za zp¥istupnéni elektronickych zdravotnich
udaji pro sekunddrni vyuziti,

— architektury nastroje IT, jehoZz cilem je podporovat donucujici opatieni subjektd pro piistup k zdravotnim
tdajam a zajistit transparentnost téchto opatfeni,

— loga pro uzndni piispévku EHDS,
— vzorl pro zadost o pfistup ke zdravotnim datim, povoleni k datiim a Zddost o zdravotni data,

— technickych a organizacnich pozadavkt, pozadavki na bezpecnost informaci, divérnost, ochranu udaju
a interoperabilitu pro bezpecné zpracovatelské prostredi,

— vzortl pro dohody mezi spravci a zpracovateli,

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 27196



CS UF. vést. L, 5.3.2025

— rozhodnuti o tom, zda ndrodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti tieti zemé nebo systém ziizeny na
mezindrodni drovni mezindrodni organizaci spliiuji pozadavky HealthData@EU pro tcely sekundérniho vyuziti
zdravotnich udaji, zda jsou v souladu s kapitolou IV a zda takové ndrodni kontaktni misto pro sekundarni
vyuziti nebo takovy sytém poskytuji uZivatelim zdravotnich ddaji nachdzejicim se v Unii piistup
k elektronickym zdravotnim tdajtim, ke kterym maji p¥istup, za rovnocennych podminek,

— pozadavkd, technickych specifikaci a IT architektury HealthData@EU, podminek a kontroly souladu s predpisy
pro zaclenéni do HealthData@EU a zachovani pfipojeni k ni, minimdlnich kritérii, kterd musi narodni kontaktn{
mista a oprdvnéni dcastnici HealthData@EU spliovat, odpovédnosti sprvcit a zpracovatelli Gicastnicich se
HealthData@EU; odpovédnosti spravci a zpracovatelt za bezpecné zpracovatelské prostedi spravované Komisi;
a spole¢nych specifikaci pro architekturu tykajici se HealthData@EU a jeji interoperabilitu s dal§imi spole¢nymi
evropskymi datovymi prostory,

— rozhodnuti o pfipojeni jednotlivych opravnénych tcastnikii k HealthData@EU,

— minimdlnich prvka datovych soubort a jejich vlastnosti, které maji drzitelé zdravotnich tdaja poskytnout,
— vizudlnich vlastnosti a technické specifikace oznaceni kvality a uZitné hodnoty,

— minimdln{ specifikace pro datové soubory s velkym dopadem z hlediska sekunddrniho vyuziti,

— rozhodnuti, zda tfeti zemé umoziuje unijnim Zadatelim o zdravotni Gdaje p¥istup k elektronickym zdravotnim
udajim v této tfeti zemi za podminek, které nejsou vice omezujici, nez je stanoveno v tomto nafizen,

— nezbytnd opatfeni pro zfizeni a ¢innost Rady pro EHD.

Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 182/2011 ().

(106) Clenské staty by mély pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byla ustanoveni tohoto nafizeni
provadéna, a to i stanovenim t¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za jejich poruseni. Pfi rozhodovani o vysi
sankce u kazdého jednotlivého piipadu by ¢lenské stity mély zohlednit mezni hodnoty a kritéria stanovend v tomto
nafizeni. Opétovna identifikace fyzickych osob by méla byt povazovana za zdvazné poruseni tohoto nafizeni.

(107) Provadéni EHDS bude vyzadovat vyznamnou vyvojovou ¢innost ve viech ¢lenskych stdtech a tstrednich sluzbach.
Za Gcelem sledovani pokroku dosazeného v tomto ohledu by Komise méla az do okamziku, kdy bude toto nafizeni
uplatiiovano v plné mife, kazdoro¢né podavat zpravu o tomto pokroku s ohledem na informace poskytnuté
Clenskymi staty. Tyto zpravy mohou obsahovat doporuceni ndpravy i posouzeni dosazeného pokroku.

(108) Aby bylo mozné posoudit, zda toto nafizeni i¢inné a efektivné dosahuje svych cilii, zda je soudrzné a nadile
relevantni a zda poskytuje pfidanou hodnotu na tGrovni Unie, méla by Komise provést hodnoceni tohoto nafizeni.
Komise do osmi let od vstupu tohoto natizeni v platnost provést cilené hodnoceni a do deseti let od jeho vstupu
v platnost provést celkové hodnoceni. Komise by méla po kazdém hodnoceni ptedlozit zpravu o svych hlavnich
zjisténich Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontl.

(109) Pro tspésné preshrani¢ni provadéni EHDS by mél byt Evropsky ramec interoperability, jehoZ oblast ptisobnosti byla
aktualizovdna a rozsifena sdélenim Komise ze dne 23. bfezna 2017 nazvanym ,Evropsky rdmec interoperability —
Strategie provadéni“ s cilem zohlednit nové nebo revidované pozadavky na interoperabilitu, povaZovan za spole¢ny
odkaz na zajisténi prévni, organizacni, sémantické a technické interoperability.

(110) Jelikoz cil tohoto nafizen, tedy posilit postaveni fyzickych osob prostiednictvim zvysené kontroly jejich osobnich
elektronickych zdravotnich daji a podpofit jejich svobodu pohybu tim, Ze bude zajisténo, aby je zdravotni daje
nasledovaly; podporovat skute¢ny vnitini trh sluzeb digitdlniho zdravotnictvi a produktt, a zajistit soudrzny
a ucinny rdmec pro opakované pouziti zdravotnich dat fyzickych osob pro tcely vyzkumu, inovaci, tvorby politik
a regula¢nich ¢innosti, nemize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity pouze prostfednictvim koordinacnich

(*)  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(114)

(115)

opatfeni, jak ukazuje hodnoceni digitalnich aspektti smérnice 2011/24/EU, ale spiSe jich z divodd harmonizace
opatieni tykajicich se prav fyzickych osob v souvislosti s jejich elektronickymi zdravotnimi tdaji, interoperability
elektronickych zdravotnich dajti a spole¢ného rdmce a zaruk pro primdrni a sekunddrni vyuziti, mtze byt lépe
dosazeno na trovni Unie, miiZze Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto
natizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cil.

Hodnoceni digitdlnich aspektt smérnice 2011/24/EU ukazuje omezenou ucinnost sit¢ pro elektronické
zdravotnictvi, ale také, jak ukdzala prace béhem pandemie COVID-19, silny potencial pro ¢innost na drovni Unie
v oblasti digitdlntho zdravotnictvi. Smérnice 2011/24/EU by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Toto nafizeni dopliuje zdkladni pozadavky na kybernetickou bezpecnost stanovené v nafizeni (EU) 2024/2847.
Systémy EHR, které jsou produkty s digitdlnimi prvky ve smyslu nafizeni (EU) 2024/2847, by tudiz mély zakladni
pozadavky na kybernetickou bezpecnost stanovené v uvedeném nafizeni rovnéz spliovat. Vyrobci systémi EHR by
méli prokdzat shodu, jak pozaduje toto nafizeni. Pro usnadnéni souladu by mélo byt vyrobcim umoznéno
vypracovat jediny soubor technické dokumentace obsahujici prvky pozadované obéma pravnimi akty. Mélo by byt
mozné prokdzat soulad systémti EHR se zdkladnimi pozadavky na kybernetickou bezpe¢nost stanovenymi
v nafizeni (EU) 2024/2847 prostiednictvim hodnotictho ramce podle tohoto nafizeni. Nemély by se viak pouzit ty
Casti postupu posuzovani shody podle tohoto nafizeni, které se tykaji pouzivani testovactho prostredi, nebot tato
testovaci prostredi neumoziuji posouzeni shody se zdkladnimi pozadavky na kybernetickou bezpecnost. Vzhledem
k tomu, Ze se nafizeni (EU) 2024/2847 nevztahuje pfimo na software jako sluzbu (SaaS) jako takovy, nespadaji
systémy EHR nabizené prostrednictvim modelu poskytovani licenci SaaS do oblasti ptisobnosti uvedeného nafizeni.
Obdobné systémy EHR, které jsou vyvijeny a pouzivany interné, nespadaji do oblasti psobnosti uvedeného
nafizeni, nebot nejsou uvddény na trh.

Evropsky inspektor ochrany tdajii a Evropsky sbor pro ochranu osobnich tidaji byli konzultovani v souladu s ¢l. 42
odst. 1 a 2 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne 12. Cervence 2022 vydali spole¢né stanovisko.

Timto nafizenim by nemélo byt dotéeno uplatiovani pravidel hospodafské soutéze, a zejména ¢lank 101 a 102
Smlouvy o fungovani EU. Opatfeni stanovend timto nafizenim nesméji byt vyuZzivina k omezovéani hospodafské
soutéze v rozporu se Smlouvou o fungovani EU.

Vzhledem k potiebé technické pfipravy by se toto nafizeni mélo pouzit ode dne 26. bfezna 2027. V zdjmu podpory
tspésného provadéni EHDS a vytvofeni u¢innych podminek pro evropskou spolupraci v oblasti zdravotnich tdaji
by se mélo provddéni uskute¢niovat postupné,

PRIJALY TOTO NARIZEN[:

1.

KAPITOLA I
OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1

Pfedmét a oblast piisobnosti

Timto nafizenim se zfizuje evropsky prostor pro zdravotni tdaje (EHDS), a to stanovenim spole¢nych pravidel,

norem a infrastruktur a spravniho ramce s cilem zprostiedkovéni piistupu k elektronickym zdravotnim ddajiim pro dcely
jejich primdrniho a sekunddrntho vyuziti.

2.

Toto nafizenti:

a) upfesnuje a dopliuje prva fyzickych osob stanovend v nafizeni (EU) 2016/679 v souvislosti s primdrnim vyuzitim
a sekundarnim vyuzitim jejich osobnich elektronickych zdravotnich tdaja;

b) stanovi spole¢nd pravidla pro systémy elektronickych zdravotnich zdznamt (déle jen ,systémy EHR®) ve vztahu ke
dvéma povinnym harmonizovanym softwarovym komponentim, a to ,evropskému softwarovému komponentu pro
interoperabilitu v rdmci systéma EHR® a ,evropskému softwarovému komponentu pro evidenci pfistupu k tdajim
v ramci systémit EHR ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. n) a pfipadné o), a pro aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu,

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj

29/96



CS UF. vést. L, 5.3.2025

u kterych se prohlasuje, Ze jsou interoperabilni se systémy EHR ve vztahu k témto dvéma harmonizovanym
softwarovym komponenttim, pokud jde o primdrni vyuziti elektronickych zdravotnich ddajt;

¢) stanovi spolecnd pravidla a mechanismy pro primdrni vyuziti elektronickych zdravotnich tdaji a sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich tdaja;

d) zavddi preshrani¢ni infrastrukturu, kterd umozni primdrni vyuZiti osobnich elektronickych zdravotnich ddaji v celé
Unii;

e) zavadi pfeshrani¢ni infrastrukturu pro sekunddrni vyuziti elektronickych zdravotnich dajs;

f) zfizuje mechanismy spravy a koordinace na unijni a vnitrostatn{ tirovni pro primarni vyuZit{ elektronickych zdravotnich
adaji a sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich tdajt.

W

Timto nafizenim nejsou dotceny jiné pravni akty Unie, které se tykaji ptistupu k elektronickym zdravotnim tdajaom
jejich sdileni nebo sekundarniho vyuZiti, ani unijni pozadavky tykajici se zpracovani ddajii a dat v souvislosti
elektronickymi zdravotnimi tdaji, zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 (*%), (EU)
. 536/2014 (¥), (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 a (EU) 2023/2854 a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/58/ES () a (EU) 2016/943 ().

O«

4. Odkazy v tomto nafizeni na ustanoveni natizeni (EU) 2016/679 jsou v piislusnych ptipadech rovnéz chipany jako
odkazy na odpovidajici ustanoveni nafizeni (EU) 2018/1725, pokud jde o orgdny, instituce a jiné subjekty Unie.

5. Timto nafizenim nejsou dot¢ena nafizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689, pokud jde o bezpecnost
zdravotnickych prostiedkd, diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro a systémt umélé inteligence (Al), které
interaguji se systémy EHR.

6. Timto naf{zenim nejsou dotleny pravni predpisy Unie ani vnitrostdtni pravni pfedpisy tykajici se zpracovani
elektronickych zdravotnich ddaji pro téely oznamovdni, plnéni Zadost{ o pistup k informacim nebo prokazovéni ¢
ovéfovani dodrzovani pravnich povinnosti ani pravni predpisy Unie nebo vnitrostdtni pravni predpisy tykajici se udélovani
piistupu k tfednim dokumentim a jejich zvefejiiovani.

7. Timto nafizenim nejsou dotcena zvlstni ustanoveni pravnich pfedpisti Unie nebo vnitrostatnich pravnich pfedpist,
ktera stanovi pfistup k elektronickym zdravotnim tdajiim pro dalsi zpracovani vefejnymi subjekty ¢lenskych statti, organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie nebo soukromymi subjekty za ti¢elem plnéni tkolu vefejného zdjmu, k jehoZz plnéni jsou
podle prava Unie nebo vnitrostdtniho prdva povéfeny.

8.  Timto nafizenim neni dotcen piistup k elektronickym zdravotnim tdajim pro sekundarni vyuziti sjednany v rdmci
smluvnich nebo spravnich ujedndni mezi vefejnymi nebo soukromymi subjekty.

9.  Toto nafizeni se nevztahuje na zpracovdni osobnich tdaji provadéné v téchto ptipadech:
a) je-li zpracovani provadéno pii vykonu &innosti, které nespadaji do oblasti ptisobnosti prava Unie;

b) je-li zpracovani provadéno pFislusnymi orgdny za Glelem prevence, vysetiovani, odhalovani ¢&i stihdni trestnych ¢int
nebo vykonu tresttl, véetné ochrany pfed hrozbami pro vefejnou bezpecnost a predchdzeni témto hrozbam.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 ze dne 11. biezna 2009 o evropské statistice a zrudeni nafizeni (ES,
Euratom) ¢. 1101/2008 o pfeddvani tdaji, na které se vztahuje statistickd divérnost, Statistickému tifadu Evropskych spolecenstvi,
nafizeni Rady (ES) ¢. 322/97 o statistice Spolecenstvi a rozhodnuti Rady 89/382/EHS, Euratom, kterym se zfizuje Vybor pro
statistické programy Evropskych spolecenstvi (Ut. vést. L 87, 31.3.2009, s. 164).

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1écivych
piipravki a o zruSeni smérnice 2001/20[ES (Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich tidajii a ochrané soukromi
v odvétvi elektronickych komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Uf. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. cervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how
a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskinim, vyuzitim a zpiistupnénim (Uf. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).
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Cldnek 2

Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

,osobnimi daji, ,zpracovdnim®, ,pseudonymizaci®, ,spravcem®, ,zpracovatelem®, ,tfeti stranou“, ,souhlasem®,
Lgenetickymi tdaji“, ,0daji o zdravotnim stavu“ a ,mezindrodni organizaci“ osobni tidaje, zpracovani, pseudonymizace,
spravce, zpracovatel, téeti strana, souhlas, genetické idaje, Gidaje o zdravotnim stavu a mezindrodni organizace stanovené
v ¢l 4 bodech 1, 2, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 15 a 26 nafizeni (EU) 2016/679;

yzdravotni péci“, ,Clenskym stitem, v némz je pacient pojistén®, ,Clenskym stitem, v némz je zdravotni péce
poskytovana“, ,zdravotnickym pracovnikem®, ,poskytovatelem zdravotni péce®, ,lé¢ivym piipravkem” a ,lékafskym
pfedpisem* zdravotni péce, ¢lensky stt, v némz je pacient pojistén, ¢lensky stit, v némz je zdravotni péce poskytovéna,
zdravotnicky pracovnik, poskytovatel zdravotni péce, 1é¢ivy piipravek a Iékafsky piedpis stanovené v ¢l. 3 pism. a), ¢), d),
f), ), i) a k) smérnice 2011/24/EU;

,daty*, ,pEistupy, ,datovym altruismem®, ,subjektem vefejného sektoru a ,bezpe¢nym zpracovatelskym prostiedim*
data, ptistup, datovy altruismus, subjekt vefejného sektoru a bezpecné zpracovatelské prostiedi stanovené v ¢l. 2 bodech
1, 13, 16, 17 a 20 nafizeni (EU) 2022/868;

,<doddnim na trh*, ,uvedenim na trh“, ,dozorem nad trhem*, ,orgdnem dozoru nad trhem®, ,nesouladem s pfedpisy*,
,vyrobcem®, ,dovozcem®, ,distributorem®, ,hospoddiskym subjektem®, ,ndpravnymi opatfenimi®, ,staZenim z ob&hu*
a ,stazenim z trhu“ doddni na trh, uvedeni na trh, dozor nad trhem, orgdn dozoru nad trhem, nesoulad s pfedpisy,
vyrobcee, dovozce, distributor, hospodéfsky subjekt, ndpravnd opatient, stazeni z obéhu a stazeni z trhu stanovené v ¢l. 3
bodech 1, 2, 3, 4, 7, 8,9, 10, 13, 16, 22 a 23 nafizeni (EU) 2019/1020;

,zdravotnickym prostfedkem®, ,urCenym twcelem, ,ndvodem k pouziti®, ,G¢innosti, ,zdravotnickym zafizenim*
a ,spole¢nymi specifikacemi” zdravotnicky prosttedek, uréeny déel, ndvod k pouziti, d¢innost, zdravotnické zatizeni
a spolecné specifikace stanovené v ¢l. 2 bodech 1, 12, 14, 22, 36 a 71 nafizeni (EU) 2017/745;

Lelektronickou identifikaci a ,prostfedky pro elektronickou identifikaci“ elektronickd identifikace a prostfedky pro
elektronickou identifikaci stanovené v ¢l. 3 bodech 1 a 2 nafizeni (EU) ¢. 910/2014;

,vefejnymi zadavateli“ vefejni zadavatelé stanoveni v ¢l. 2 odst. 1 bodu 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/24/EU (9);

,vefejnym  zdravim“ vefejné zdravi stanovené v ¢l. 3 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1338/2008 (2).

Dile se pro tcely tohoto nafizeni rozumi:

,osobnimi elektronickymi zdravotnimi daji“ Gidaje o zdravotnim stavu a genetické idaje zpracovavané v elektronické
podobg;

,neosobnimi elektronickymi zdravotnimi tidaji“ elektronické zdravotni tdaje jiné nez osobni elektronické zdravotni
udaje, vcetné ddaj, které byly anonymizovany, takze jiz nemohou byt spojeny s identifikovanou nebo
identifikovatelnou fyzickou osobou (dile jen ,subjekt Gdajii“), a ddaje, které se subjektem tidaji nikdy spojeny nebyly;

Lelektronickymi zdravotnimi ddaji“ osobni nebo neosobni elektronické zdravotni ddaje;

L,primarnim vyuzitim“ zpracovani elektronickych zdravotnich tidaja pro tcely poskytovani zdravotni péce za Géelem
posouzeni, udrzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu fyzické osoby, k niZ se tyto tidaje vztahuji, véetné pfedepisovani,
vyddvéni a poskytovani 1é¢ivych pipravki a zdravotnickych prostredkd, jakoz i pro pislusné socidlni, spravni nebo
thradové sluzby;

,sekunddrnim vyuzitim“ zpracovani elektronickych zdravotnich ddaji pro tcely stanovené v kapitole IV tohoto
natizeni, které nejsou prvotnimi ticely shromazdovéni, a vytvafeni téchto tdajd;

Linteroperabilitou“ schopnost organizaci, jakoZz i softwarovych aplikaci nebo zafizeni téhoZ vyrobce nebo raznych
vyrobctl interagovat, prostiednictvim procest, které podporuji, véetné vymeény informaci a znalosti, aniz by dochdzelo
ke zméné obsahu dat, mezi témito organizacemi, softwarovymi aplikacemi nebo zafizenimi;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. inora 2014 o zaddvan{ vefejnych zakdzek a o zruseni smérnice
2004/18/ES (UF. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ze dne 16. prosince 2008 o statistice SpoleCenstvi v oblasti vefejného
zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 70).
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g) ,zaznamenavanim elektronickych zdravotnich tdajo“ zaznamendni zdravotnich ddaji v elektronickém formaétu
prostiednictvim ru¢niho zaddni takovych tdaju, shromazdovani takovych tidaji pomoci urcitého zafizeni nebo
prostfednictvim konverze neelektronickych zdravotnich adaji do elektronického formatu pro tcely jejich zpracovani
v systému EHR nebo v aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu;

h) ,sluzbou piistupu k elektronickym zdravotnim ddajim* online sluzba, napiiklad portal nebo aplikace pro mobilni
zafizeni, kterd umoziiuje fyzickym osobdm, jez nejednaji v rdmci svého povoldni, pfistup k vlastnim elektronickym
zdravotnim tdajim nebo k elektronickym zdravotnim ddajim fyzickych osob, k jejichz elektronickym zdravotnim
tdajiom maji na zakladé pravnich predpistt opravnény piistup;

i) ,sluzbou pfistupu pro zdravotnické pracovniky“ sluzba podporovand systémem EHR, kterd zdravotnickym
pracovnikiim umoziuje piistup k tdajim o fyzickych osobdch, které 1éci;

j) .elektronickym zdravotnim zdznamem® nebo ,EHR® soubor elektronickych zdravotnich ddaju, které se tykaji urcité
fyzické osoby a jsou shromdzdény ve zdravotnickém systému, jez se zpracovavaji za tGcelem poskytovani zdravotn{
péce;

k) ,systémem elektronickych zdravotnich zdznamd“ nebo ,systémem EHR* jakykoli systém, jehoz software, nebo
kombinace hardware a software, umoznuje, aby osobni elektronické zdravotni ddaje, které patii do prioritnich
kategorii osobnich elektronickych zdravotnich wdajii stanovenych podle tohoto nafizeni, byly ukldddny,
zprostiedkovavény, exportovany, importovany, konvertovany, editovany nebo prohliZeny, a ktery je vyrobcem urcen
k pouziti poskytovateli zdravotni péce pro Gcely poskytovani péce pacienttim nebo pacienty pro pfistup k jejich
elektronickym zdravotnim ddajim;

v , v i , ’ 55 se v . Hzent, - welu v Uni:
) ,uvedenim do provozu“ prvni pouziti systému EHR, na néz se vztahuje toto nafizeni, k uré¢enému tcelu v Unii

m) ,softwarovym komponentem* samostatnd softwarova soucdst, kterd zajistuje urcitou funkci nebo vykondva urcité
operace nebo postupy a kterd miize fungovat nezévisle nebo ve spojeni s jinymi soucastmi;

n) ,evropskym softwarovym komponentem pro interoperabilitu v rdmci systémi EHR® softwarovy komponent v rdmci
systému EHR, ktery zajistuje poskytovani a pfijimadni osobnich elektronickych zdravotnich tidaji spadajicich do
prioritni kategorie pro primdrni vyuZiti stanovené podle tohoto nafizeni v evropském formdtu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznami stanoveném v tomto nafizeni a ktery je nezavisly na evropském softwarovém
komponentu pro evidenci pfistupu k tidajim v rdmci systémt EHR;

o) ,evropskym softwarovym komponentem pro evidenci pfistupu k tdajim v rdmci systémt EHR“ softwarovy
komponent systému EHR, ktery eviduje p¥istup zdravotnickych pracovniki nebo jinych osob k prioritnim kategoriim
osobnich elektronickych zdravotnich ddaji stanovenym podle tohoto nafizeni ve formatu definovaném v bodé 3.2
piilohy II tohoto nafizeni a ktery je nezévisly na evropském softwarovém komponentu pro interoperabilitu v rdmci
systém@ EHR;

p) ,oznalenim shody CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze systém EHR je ve shodé s prislusnymi pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni a v jiném platném pravu Unie, které upravuji umisténi tohoto oznaceni podle nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 (*%);

q) rizikem“ kombinace pravdépodobnosti vyskytu nebezpedi zptisobujictho Gijmu na zdravi nebo naruseni bezpec¢nosti
nebo zabezpeceni informaci a stupné zdvaznosti Gjmy nebo narusen;

1) ,zévaznou nezadouci pithodou” jakdkoli porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo tcinnosti systému EHR doddvaného
na trh, jez pfimo nebo neptimo vedou, mohly vést nebo by mohly vést k:

i) umrti fyzické osoby nebo vazné Gjmé na zdravi fyzické osoby;
i) zdvaznému poskozeni jejich prav;
iii) vdznému naruseni fizeni a provozu kritické infrastruktury ve zdravotnictvi;

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
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,péci“ odbornd sluzba, jejimz Gcelem je fesit specifické potieby fyzické osoby, kterd z divodu postizeni nebo jinych
télesnych nebo dusevnich potiZi potfebuje pfi provadéni zakladnich ¢innosti kazdodenniho Zivota pomoc, v¢etné
preventivnich a podpurnych opatfeni za tcelem podpory jeji osobni samostatnosti;

,drzitelem zdravotnich tidaja” fyzickd nebo pravnickd osoba, orgdn vefejné moci, agentura nebo jiny subjekt v oblasti
zdravotnictvi nebo pecovatelstvi, v nezbytnych piipadech véetné thradovych sluzeb, jakoz i fyzickd nebo pravnickd
osoba vyvijejici produkty nebo sluzby uréené pro oblast zdravotnictvi, zdravotni péce nebo pecovatelstvi, vyvijejici
nebo vyrdbéjici aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, provadgjici védecky vyzkum souvisejici s oblasti zdravotni
péce nebo pecovatelstvi, nebo evidujici Gdaje tykajici se tmrti, a kterykoli orgdn, instituce nebo jiny subjekt Unie, ktery
mé:

i) z titulu svého postaveni spravce nebo spole¢ného spravce pravo nebo povinnost, v souladu s platnym pravem Unie
nebo vnitrostatnim pravem, zpracovavat elektronické zdravotni tidaje pro poskytovani zdravotni péce nebo jiné
péce nebo pro ucely vefejného zdravi, dhrad, vyzkumu, inovaci, piipravy politik, oficidlnich statistik nebo
bezpecnosti pacientil nebo pro regula¢ni tcéely nebo

ii) moznost zpfistupnit neosobni elektronické zdravotni ddaje diky kontrole nad technickym ndvrhem vyrobku
a souvisejicimi sluzbami, mimo jiné zaddnim a poskytnutim téchto idaji nebo omezenim piistupu k témto tdajim
nebo vyménou téchto tdajt;

,uZivatelem zdravotnich daji“ fyzickd nebo pravnickd osoba, véetné organtl, instituci nebo jinych subjektt Unie, které
byl udélen zakonny pistup k elektronickym zdravotnim ddajim pro sekunddrni vyuziti na zdkladé povoleni k tidajiim,
schvéleni Zddosti o zdravotni tidaje nebo schvéleni pfistupu opravnénym tcastnikem HealthData@EU;

,povolenim k tdajim*“ spravni rozhodnuti vydané subjektem pro piistup ke zdravotnim tdajim uZivateli zdravotnich
udaju ke zpracovavani urcitych elektronickych zdravotnich tdaji, které jsou uvedeny v povoleni k tdajim, pro ur¢ité
tcely sekundarniho vyuziti, na zakladé podminek stanovenych v kapitole IV tohoto nafizeni;

,datovym souborem® strukturovany soubor elektronickych zdravotnich tidajd;

,datovymi soubory s velkym dopadem z hlediska sekunddrniho vyuziti“ datovy soubor, jehoz opakované vyuziti je
spojené s vysokym prinosem vzhledem k jeho vyznamu pro zdravotnicky vyzkum;

,katalogem datovych souborti“ sada popisti datovych souborti, uspofddand systematickym zptisobem a zahrnujici
vefejnou ¢dst zaméfenou na uzivatele, v niZ jsou informace o jednotlivych parametrech datovych soubort pfistupné
elektronickymi prostfedky prostrednictvim online portdlu;

,kvalitou dat“ mira, do jaké jsou prvky elektronickych zdravotnich ddaji vhodné pro jejich zamyslené primdrni vyuziti
a sekunddrni vyuzitf;

yoznacenim kvality a uzitné hodnoty“ grafické zndzornéni, véetné méfitka, popisujici kvalitu dat a podminky pouziti
datového souboru;

yaplikaci v oblasti zdravého Zzivotniho stylu“ (anglicky: wellness application) jakykoli software, nebo kombinace
hardware a software, ur¢ené vyrobcem k pouziti fyzickou osobou ke zpracovani elektronickych zdravotnich tdaj,
konkrétné k poskytovéni informaci o zdravotnim stavu fyzickych osob nebo pro tcely poskytovani jiné nez zdravotni
péce.
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KAPITOLA II
PRIMARNI VYUZITI

ODDIL 1

Prdva fyzickych osob v souvislosti s primdrnim vyuZitim jejich osobnich elektronickych zdravotnich idajii a souvisejici
ustanoveni

Cldnek 3

Pravo fyzickych osob na pfistup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim ddajim a souvisejici ustanoveni

1. Fyzické osoby maji pravo na piistup alespon k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim, které se jich tykaji a které
pati{ do prioritnich kategorii uvedenych v ¢lanku 14 a jsou zpracovavané za tcelem poskytovani zdravotni péce,
prostrednictvim sluzeb pristupu k elektronickym zdravotnim tdajiim uvedenych v ¢ldnku 4. Piistup se poskytne okamzité
poté, co byly osobni elektronické zdravotni tdaje zaznamendny do systému EHR, pfi respektovini pozadavku
technologické proveditelnosti, a to bezplatné a ve snadno ¢itelné, konsolidované a pfistupné formé.

2. Fyzické osoby nebo jejich zdstupci uvedeni v ¢l. 4 odst. 2 maji pravo si bezplatné stdhnout elektronickou kopii
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji alespon v prioritnich kategoriich uvedenych v ¢lanku 14 vztahujicich se
k témto fyzickym osobdm prostednictvim sluzeb piistupu k elektronickym zdravotnim tdajim uvedenym v ¢l. 4
v evropském formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt uvedeném v ¢lanku 15.

3. Vsouladu s ¢lankem 23 nafizeni (EU) 2016/679 mohou clenské stity rozsah prav stanovenych v odstavcich 1 a 2
tohoto ¢lanku omezit, zejména pokud jsou tato omezeni nezbytnd pro ochranu fyzickych osob s ohledem na bezpecnost
pacientti a z etickych dvodd, a to tak, Ze po omezenou dobu pozdrzi piistup danych osob k jejich osobnim elektronickym
zdravotnim tdajim do doby, kdy jim zdravotnicky pracovnik bude schopen vhodnym zptsobem sdélit a vysvétlit
informace, které mohou mit vyznamny dopad na jejich zdravi.

Cldnek 4

Sluzby p¥istupu k elektronickym zdravotnim ddajam pro fyzické osoby a jejich zistupce

1. Clenské staty zajisti, aby byla na celostatni, regiondlni nebo mistni drovni zi{zena jedna nebo vice sluzeb piistupu
k elektronickym zdravotnim tidajiim, a tedy umozni fyzickym osobdm pfistup k jejich osobnim elektronickym zdravotnim
udajim a vykon jejich prav stanovenych v ¢lanku 3 a ¢ldncich 5 az 10. Tyto sluzby pfistupu k elektronickym zdravotnim
tdajam jsou pro fyzické osoby a jejich zastupce uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku bezplatné.

2. Clenské stity zajisti, aby byla ziizena jedna nebo vice sluzeb pro zastupovéni jako funkce sluzeb pfistupu
k elektronickym zdravotnim ddajim, kterd umoziuje, aby:

a) fyzické osoby udélily jinym fyzickym osobam, které si zvoli, opravnéni, aby jejich jménem piistupovaly k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim tidajim nebo k jejich ¢asti po omezenou nebo neomezenou dobu a v piipadé potieby pouze
pro konkrétni tcel, a aby tato oprdvnéni spravovaly, a aby

b) pravni zastupci fyzickych osob ziskali pFistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajum téch fyzickych osob, jejichz
zaleZitosti spravuji, v souladu s vnitrostitnim pravem.

Clenské stity stanovi pravidla pro udélovéni oprdvnéni uvedenych v prvnim pododstavci pism. a) a tkony zdkonnych
zdstupct a jinych pravnich zastupct.

3. Sluzby pro zastupovéni uvedené v odstavci 2 zajistuji udéleni opravnéni transparentnim a snadno srozumitelnym
zpusobem, bezplatné a elektronicky nebo v tisténé podobé. Fyzické osoby a jejich zdstupci jsou informovéni o tom, jakd
prava maji, véetné zptisobu jejich vykonu a o postupu udéleni opravnéni.

Sluzby pro zastupovani zajistuji fyzickym osobdm snadny mechanismus pro podavani a vyfizovani stiznosti.
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4. Sluzby pro zastupovani uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku jsou mezi ¢lenskymi stity interoperabilni. Komise
prostiednictvim provadécich aktli stanovi technické specifikace k zajisténi interoperability sluzeb pro zastupovani
jednotlivych ¢lenskych statd. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

5. Sluzby pfistupu k elektronickym zdravotnim tdajim a sluzby pro zastupovani jsou snadno pfistupné osobdm se
zdravotnim postizenim, zranitelnym skupindm a osobdm s nizkou digitdlni gramotnosti.

Cldnek 5

Pravo fyzickych osob zadavat informace do svych vlastnich elektronickych zdravotnich zdznami

Fyzické osoby nebo jejich zastupci podle ¢l. 4 odst. 2 maji privo zadavat informace do EHR téchto fyzickych osob
prostiednictvim sluzeb pristupu k elektronickym zdravotnim ddajtim nebo aplikaci spojenych s témito sluzbami, jak je
uvedeno ve zminéném ¢ldnku. Tyto informace se jasné oznali jako informace zadané fyzickou osobou nebo jejim
zdstupcem. Fyzické osoby nebo jejich zdstupci uvedeni v ¢l. 4 odst. 2 nemaji moZznost pfimo ménit elektronické zdravotni
udaje a souvisejici informace vlozené zdravotnickymi pracovniky.

Cldnek 6

Pravo fyzickych osob na opravu

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnim tdajim uvedené v clanku 4 umoznuji fyzickym osobdm snadno online
pozddat o opravu svych osobnich elektronickych zdravotnich tdaji v souladu s ¢linkem 16 nafizeni (EU) 2016/679.
Spravce ve vhodnych pfipadech u piislusného zdravotnického pracovnika ovéfi spravnost informaci uvedenych v zadosti.

Clenské stity mohou fyzickym osobdm umoznit rovnéz vykon dalsich prav podle kapitoly Il nafizeni (EU) 2016/679
online prostiednictvim sluzeb pFistupu k elektronickym zdravotnim tdajim.

Cldnek 7

Pravo fyzickych osob na pfenositelnost daji

1. Fyzické osoby maji pravo umoznit piistup ke vSem svym osobnim elektronickym zdravotnim tdajim nebo jejich
¢asti jinému jimi zvolenému poskytovateli zdravotni péce nebo pozadat svého poskytovatele zdravotni péce, aby viechna
nebo ¢ast jejich elektronickych zdravotnich tdaja jinému jimi zvolenému poskytovateli zdravotni péce piedal, a to
okamzité, bezplatné a aniz by tomu dany poskytovatel zdravotni péce nebo vyrobce systémii pouZivanych timto
poskytovatelem zdravotni péce branili.

2. Fyzické osoby maji pravo, aby v piipadé, ze se poskytovatelé zdravotni péce nachdzeji v raznych ¢lenskych statech,
pozadovat pfeddni svych osobnich elektronickych zdravotnich tidaji v evropském formdtu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamt uvedeném v ¢lanku 15 prosttednictvim preshrani¢ni infrastruktury uvedené v ¢lanku 23. Pfijimajici
poskytovatel zdravotni péce tyto daje akceptuje a musi byt schopen je precist.

3. Fyzické osoby maji pravo pozadat poskytovatele zdravotni péce, aby predal ¢dst jejich osobnich elektronickych
zdravotnich Gdaji jednozna¢né uréenému pifjemci v oblasti sluzeb socidlniho zabezpeceni nebo thradovych sluzeb. Toto
pfeddni se provadi okamzité, bezplatné, aniz by tomu dany poskytovatel zdravotni péce nebo vyrobce systémui
pouzivanych timto poskytovatelem zdravotni péce brénili, a smi byt pouze jednosmérné.

4. Pokud si fyzické osoby stdhly elektronickou kopii prioritnich kategorif svych osobnich elektronickych zdravotnich
udajt v souladu se ¢lankem 3 odst. 2, maji moZnost predat tyto tidaje poskytovateltim zdravotni péce podle svého vybéru
v evropském formétu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt uvedeném v ¢lanku 15. PFijimajici poskytovatel
zdravotni péce tyto tdaje akceptuje a je schopen je v piipadé potieby precist.

Cldnek 8

Pravo na omezeni piistupu

Fyzické osoby maji pravo omezit pFistup zdravotnickych pracovniki a poskytovateld zdravotni péce ke vem svym
osobnim elektronickym zdravotnim tidajim uvedenym v ¢lanku 3 nebo k jejich casti.
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Pfi vykonu prava uvedeného v prvnim odstavci jsou fyzické osoby upozornény na to, Ze by omezeni piistupu mohlo mit
dopad na poskytovani zdravotni péce témto osobam.

Skutec¢nost, Ze fyzickd osoba omezila pfistup podle prvniho odstavce, neni pro poskytovatele zdravotni péce viditelnd.

Clenské staty stanovi pravidla a zvlastni zdruky tykajici se téchto mechanismi pro omezovéni.

Cldnek 9

Privo na informace o pfistupu k ddajim

1. Fyzické osoby maji pravo ziskat informace, a to i prostfednictvim automatickych ozndment, o jakémkoli ptistupu ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim tdajim prostfednictvim sluzby pistupu pro zdravotnické pracovniky ziskaném
v souvislosti se zdravotni péci, véetné piistupu poskytovaného v souladu s ¢l. 11 odst. 5.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji bezplatné a okamzité prostiednictvim sluzeb piistupu k elektronickym
zdravotnim ddajlim a jsou k dispozici po dobu nejméné tif let od kazdého dne piistupu k tdajim. Souddsti téchto
informaci jsou minimalné tyto ddaje:

a) udaje o poskytovateli zdravotni péce nebo jinych osobdch, kteti pfistoupili k osobnim elektronickym zdravotnim
tdajom;

b) den a cas pristupu;
¢) tdaje o tom, ke kterym osobnim elektronickym zdravotnim tidajim bylo pfistoupeno.

3. Clenské staty mohou stanovit omezeni prava uvedeného v odstavci 1 za vyjimecnych okolnosti, existuji-li skutkova
zji§téni, dle kterych by zvefejnéni ohrozilo zivotné dilezité zdjmy nebo prava zdravotnického pracovnika nebo péci
o fyzickou osobu.

Cldnek 10

Privo fyzické osoby odmitnout pfistup pro primdrni vyuZiti

1. Pravni predpisy ¢lenskych sttti mohou stanovit, Ze fyzické osoby maji pravo odmitnout pfistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim ddajim zaznamenanym v systému EHR prostfednictvim sluzeb piistupu k elektronickym
zdravotnim ddajtim uvedenych v ¢lancich 4 a 12. V takovych piipadech ¢lenské stity zajisti, aby bylo uplatnéni tohoto
préava odvolatelné.

2. Pokud ¢lensky stit pravo uvedené v odstavci 1 stanovi, stanovi pravidla a zvlastni zdruky tykajici se mechanismu pro
odmitnuti piistupu. Clenské stity mohou zejména umoznit poskytovateli zdravotni péce nebo zdravotnickému
pracovnikovi ziskat pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim v piipadech, kdy je zpracovani nezbytné
k ochrané Zivotné dtlezitych zdjmu subjektu ddaja nebo jiné fyzické osoby, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 2 pism. c) nafizeni
(EU) 2016/679, a to i v pfipad¢, Ze pacient uplatnil pravo odmitnout piistup pro primdrni vyuziti.

Cldnek 11

Piistup zdravotnickych pracovniki k osobnim elektronickym zdravotnim tdajim

1. Pokud zdravotnicti pracovnici zpracovavaji tidaje v elektronické podobé, maji piistup k relevantnim a nezbytnym
osobnim elektronickym zdravotnim tdajam fyzickych osob, které 1é¢i, a to prostfednictvim sluzeb piistupu pro
zdravotnické pracovniky uvedenych v ¢lanku 12, bez ohledu na ¢lensky stat, v némz je fyzickd osoba pojisténa, a ¢lensky
stdt, v némz je zdravotni péce poskytovana.

2. Pokud se ¢lensky stdt, v némz je fyzicka osoba, kterd je lé¢ena, pojisténa, lisi od ¢lenského stitu, v némz je této fyzické
osobé zdravotni péce poskytovana, zajisti se pfeshrani¢ni ptistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajom fyzické
osoby, kterd je 1é¢ena, prostfednictvim pfeshrani¢ni infrastruktury uvedené v ¢lanku 23.

3. Piistup podle odstavcti 1 a 2 tohoto ¢ldnku zahrnuje alespon prioritn{ kategorie osobnich elektronickych zdravotnich
udaji uvedené v ¢lanku 14.
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V souladu se zdsadami stanovenymi v ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2016/679 urci ¢lenské stity pravidla stanovujici kategorie
osobnich elektronickych zdravotnich ddaji ptistupnych jednotlivym kategoriim zdravotnickych pracovnikt nebo pro déely
jednotlivych zdravotnickych tkond. Tato pravidla zohledni moznost omezeni ulozenych podle ¢lanku 8 tohoto nafizeni.

4.V pripadé¢ lécby poskytované v jiném ¢lenském stdté, nez ve kterém je fyzickd osoba pojisténa, se pouziji ta pravidla
podle odstavce 3, kterd plati v ¢lenském stdt¢, v némz je lécba poskytovana.

5. Pokud fyzickd osoba omezila pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajim na zdkladé ¢lanku 8, poskytovatel
zdravotni péce nebo zdravotni¢ti pracovnici nejsou o obsahu tdaji podléhajicich tomuto omezeni informovani.

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1, pokud je to nezbytné pro ochranu Zivotné dilezitych z4jmt subjektu ddaji, mize byt
poskytovateli zdravotni péce nebo zdravotnickému pracovnikovi udélen piistup k elektronickym zdravotnim ddajam, které
jsou pfedmétem omezeni. Takové piipady se eviduji v jasném a srozumitelném formdtu a subjekt Gdajt o nich je snadno
piistupnou formou informovan.

Clenské staty mohou stanovit dalsi zdruky.

Cldnek 12

Sluzby pfistupu pro zdravotnické pracovniky

Clenské staty pro tcely poskytovani zdravotni péce zajisti, aby zdravotniéti pracovnici méli bezplatny piistup k prioritnfm
kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedenych v ¢lanku 14, a to i v pifpadé pfeshrani¢ni zdravotni péce,
prostiednictvim sluzeb pfistupu pro zdravotnické pracovniky.

Sluzby uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce jsou piistupné pouze zdravotnickym pracovnikim, ktefi jsou
drziteli prostfedkd pro elektronickou identifikaci uzndvanych podle ¢lanku 6 nafizeni (EU) ¢. 910/2014 nebo jinych
prostredkd pro elektronickou identifikaci, které jsou v souladu se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢ldnku 36 tohoto
nafizeni.

Osobni elektronické zdravotni ddaje jsou vedeny uzivatelsky vstifcnym zptsobem v elektronickych zdravotnich
zdznamech, aby je zdravotnicti pracovnici mohli snadno pouzivat.

Cldnek 13

Zaznamenaviani osobnich elektronickych zdravotnich ddaji

1. Clenské stty zajisti, aby v piipadé zpracovéni elektronickych zdravotnich ddajt pro Gcely poskytovani zdravotni péce
zdravotniCti pracovnici zaznamenali pFislusné osobni elektronické zdravotni Gdaje spadajici plné nebo ¢dstecné alespoit do
prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedenych v ¢lanku 14 v elektronickém formatu v systému
EHR.

2. P zpracovéni Gdajti v elektronickém formdtu poskytovatelé zdravotni péce zajisti, aby osobni elektronické zdravotni
udaje fyzickych osob, které 1é¢i, byly o informace tykajici se dané zdravotni péce aktualizovany.

3. Pokud jsou osobni elektronické zdravotni Gidaje zaznamendny v clenském stdté, ve kterém je lécba poskytovana, ktery
je odlisny od ¢lenského statu, v némz je dotéend fyzickd osoba pojisténa, pak ¢lensky stat, v némz je l1écba poskytovéna,
zajisti, aby byl zdznam proveden podle identifika¢nich tdaja fyzické osoby v ¢lenském staté, v némz je fyzickd osoba
pojisténa.

4. Do 26. brezna 2027 Komise prostiednictvim provadécich aktt stanovi pro zaznamendvani osobnich elektronickych
zdravotnich tidaja v systému EHR pozadavky na kvalitu dat, a to i pokud jde o sémantiku, jednotnost, ucelenost, pfesnost
a tplnost. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Jsou-li osobni elektronické zdravotni tidaje zaznamendny nebo aktualizovany, je v elektronickych zdravotnich zdznamech
uveden zdravotnicky pracovnik a poskytovatel zdravotni péce, ktery takovy zdznam nebo aktualizaci proved], a cas, kdy
byly takovy zdznam nebo aktualizace provedeny. Clenské stity mohou pozadovat, aby byly zaznamendany i dalsf aspekty
zaznamendvani dajt.
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Cldnek 14

Prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tidaji pro primdrni vyuziti

1. Pro tucely této kapitoly, jsou-li idaje zpracovdviny v elektronické podobé€, prioritnimi kategoriemi osobnich
elektronickych zdravotnich tdaja jsou:

a) pacientské souhrny;

b) elektronické 1ékatské predpisy;

¢) elektronickd potvrzeni o vydeji 1é¢ivych pfipravkd;

d) lékatské snimky a doprovodné zpravy ke snimkim;

e) vysledky 1ékaiskych testd, véetné laboratornich a jinych diagnostickych vysledkd a doprovodnych zprév, a
f) propoustéci zpravy.

Hlavni charakteristiky prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich ddajti pro primérni vyuziti jsou stanoveny
v piiloze L.

Clenské stdty mohou ve svych vnitrostitnich pravnich predpisech stanovit dalsi kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich ddajd, k nimz md byt pFistupovano a které maji byt vyménovany pro primdrni vyuziti podle této kapitoly.

Komise miize prostfednictvim provadécich aktd stanovit pfeshrani¢ni specifikace pro kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich Gdaji uvedené ve tietim pododstavci tohoto odstavce, podle ¢l. 15 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 8. Tyto provadéci akty
se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 97 za ti¢elem zmény tohoto
nafizeni zménou piilohy I doplnénim, zménou nebo odstranénim hlavnich charakteristik prioritnich kategorii osobnich
elektronickych zdravotnich tidaji uvedenych v odstavci 1, pokud se jednd o zmény zaméfené na pfizptisobeni prioritnich
kategorii osobnich elektronickych zdravotnich ddajii technickému vyvoji a mezindrodnim normdm. Soucasné musi
doplnéni a zmény uvedenych charakteristik spliiovat obé tato kritéria:

a) charakteristika je relevantni pro zdravotni péci poskytovanou fyzickym osobam;

b) charakteristika se podle nejnovéjsich informaci pouzivd ve vétsiné ¢lenskych stati.

Cldnek 15
Evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd
1. Do 26. bfezna 2027 stanovi Komise prostfednictvim provadécich aktt technické specifikace pro prioritni kategorie
osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedené v ¢l. 14 odst. 1 s urcenim evropského formdtu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamd. Tento formdt je béZné pouzivany a strojové Citelny a umoziiuje pfenos osobnich

elektronickych zdravotnich dajti mezi jednotlivymi softwarovymi aplikacemi, zafizenimi a poskytovateli zdravotni péce.
Tento formét podporuje pfeddvani strukturovanych a nestrukturovanych zdravotnich dajti a obsahuje tyto prvky:

a) harmonizované datové soubory obsahujici elektronické zdravotni tdaje a definujici struktury, jako jsou datovd pole
a skupiny tdaji pro reprezentaci klinického obsahu a dalsich ¢asti elektronickych zdravotnich tdajd;

b) kédovaci systémy a hodnoty, které se maji pouzivat v datovych souborech obsahujicich elektronické zdravotni tdaje;

¢) technické specifikace interoperability pro vyménu elektronickych zdravotnich Gdaji, véetné reprezentace obsahu, norem
a profilt.

Provddéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavee se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.
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2. Komise prostiednictvim provadécich aktt pravidelné aktualizuje evropsky formdt pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamt s cilem zaclenit piislusné revize kédovacich systémti a nomenklatur tykajici se zdravotni péce. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

3. Komise muze prostiednictvim provadécich aktii stanovit technické specifikace, které rozsituji evropsky format pro
vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd na dalsi kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedené
v ¢l 14 odst. 1 tfetim pododstavci. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

4. Clenské staty zajisti, aby prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich daji uvedené v ¢lénku 14 byly
vyddvény v evropském formdtu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznama uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
Jsou-li tyto Gdaje pieddvany automatizovanym zptsobem pro primdrni vyuZiti, pfijimajici poskytovatel akceptuje formaét
udajt a je schopen je precist.

Cldnek 16

Sprava identifikace

1. Pokud fyzické osoby vyuzivaji sluzby pfistupu k elektronickym zdravotnim ddajim uvedené v cldnku 4, maji tyto
fyzické osoby pravo se elektronicky identifikovat pomoci jakychkoli prostiedki pro elektronickou identifikaci, které jsou
uzndvany podle ¢lanku 6 nafizeni (EU) & 910/2014. Clenské stity mohou stanovit dopliikové mechanismy k zajisténi
vhodného parovani totoZnosti v preshrani¢nich situacich.

2. Komise prostiednictvim provadécich aktli stanovi pozadavky na interoperabilni mechanismus pieshrani¢ni
identifikace a autentizace fyzickych osob a zdravotnickych pracovniki v souladu s nafizenim (EU) ¢. 910/2014. Tento
mechanismus usnadni pfenositelnost osobnich elektronickych zdravotnich tdaja v pfeshrani¢nim kontextu. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

3. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity zavede sluzby pozZadované interoperabilnim mechanismem pteshrani¢ni
identifikace a autentizace uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku na trovni Unie jako soucdst pieshrani¢ni infrastruktury
uvedené v ¢lanku 23.

4. Prislusné orgdny clenskych stiti a Komise zavedou interoperabilni mechanismus pfeshrani¢ni identifikace

a autentizace na urovni ¢lenskych stitti a Unie.

Cldnek 17

Pozadavky na technické provedeni
Komise prostiednictvim provadécich aktt stanovi pozadavky na technické provadéni prav stanovenych v tomto oddile.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 18

Kompenzace za zpfistupnéni osobnich elektronickych zdravotnich daji

Poskytovatelé, kteti obdrzi tdaje podle této kapitoly, nejsou povinni kompenzovat poskytovatele zdravotni péce za
zpFistupnéni osobnich elektronickych zdravotnich tdaji. Poskytovatel zdravotni péce nebo tieti strana nesmi od subjektt
Gdaji piimo ani nepimo pozadovat thradu poplatku nebo ndkladdi ani pozadovat kompenzaci za sdileni Gidaji nebo
pfistup k nim.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 39/96



CS UF. vést. L, 5.3.2025

ODDIL 2

Sprdva pro primdrni vyuZiti

Cldnek 19

Orgédny pro digitdlni zdravotnictvi

1. Kazdy ¢lensky stat urci jeden nebo vice organti pro digitalni zdravotnictvi odpovédné za provadéni a prosazovani této
kapitoly na vnitrosttn{ drovni. Clensky stat sdéli Komisi totoznost organfi pro digitdln{ zdravotnictvi do 26. bfezna 2027.
Pokud ¢lensky stt ur¢i vice nez jeden orgdn pro digitdlni zdravotnictvi nebo pokud se orgn pro digitdlni zdravotnictvi
skldda z vice organizaci, poskytne dotceny clensky stit Komisi popis rozdéleni tkolt mezi tyto jednotlivé organy nebo
organizace. Pokud ¢lensky stat uréi nékolik orgdnt pro digitdlni zdravotnictvi, uréi jeden organ pro digitalni zdravotnictvi,
ktery bude pusobit jako koordindtor. Komise tyto informace zvefejni.

2. Kazdému orgdnu pro digitdlni zdravotnictvi jsou svéfeny tyto tkoly a pravomoci:

a) zajistit provadéni prav a povinnosti stanovenych v této kapitole a kapitole I pfijetim nezbytnych vnitrostdtnich,
regiondlnich nebo mistnich technickych feSeni a stanovenim piislusnych pravidel a mechanismd;

b) zajistit, aby byly fyzickym osobdm, zdravotnickym pracovnikim a poskytovatelim zdravotni péce snadno dostupné
tplné a aktudln{ informace o uplatnovani prdv a povinnosti stanovenych v této kapitole a kapitole III;

¢) zajistovat pii provadéni technickych Feseni uvedenych v pismenu a) tohoto odstavce jejich soulad s touto kapitolou,
kapitolou III a piilohou II;

d) prispivat na trovni Unie k vyvoji technickych Feseni umoziujicich fyzickym osobdm a zdravotnickym pracovnikiim
vykon jejich prav a plnéni jejich povinnosti stanovenych v této kapitole;

e) usnadiiovat osobdm se zdravotnim postizenim uplatiovani jejich prav podle této kapitoly v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 (*');

f) dohlizet na ndrodni kontaktni mista pro digitdlni zdravotnictvi a spolupracovat s dal$imi orgdny pro digitdlni
zdravotnictvi a Komisi na dal$im rozvoji MyHealth@EU;

g) zajistit ve spoluprici s vnitrostitnimi orgdny a zicastnénymi stranami zavedeni evropského formdtu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamd na vnitrostatni drovni;

h) prispivat na Grovni Unie k vyvoji evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd, k vypracovani
spole¢nych specifikaci v souladu s ¢lankem 36, které budou fesit otdzky kvality, interoperability, zabezpeceni,
bezpecnosti, uzivatelské vstiicnosti, pfistupnosti, nediskriminace nebo zdkladnich prév, a k vypracovani specifikaci
databaze EU pro registraci systémi EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu uvedenych v ¢lanku 49;

i) vykondvat v piislusnych ptipadech ¢innosti dozoru nad trhem v souladu s ¢ldnkem 43 a zdroven zajistit, aby se
zabranilo stfetu zdjmd;

j) vytvafet vnitrostatni kapacity pro zavadéni pozadavki tykajicich se interoperability a bezpecnosti elektronickych
zdravotnich tdaji pfi primdrnim vyuZiti a Gcastnit se vymeén informaci a ¢innosti v oblasti vytvafeni kapacit na tirovni
Unie;

k) spolupracovat s organy dozoru nad trhem, podilet se na ¢innostech souvisejicich s fesenim rizik, kterd pfedstavuji
systémy EHR, a zdvaznych nezddoucich pithod a dohliZet na provadéni ndpravnych opatteni v souladu s ¢ldnkem 44;

1) spolupracovat s dal§imi piislusnymi subjekty a orgdny na mistni, regiondlni a vnitrostdtni tirovni nebo na tirovni Unie
k zajisténi interoperability, prenositelnosti a bezpecnosti elektronickych zdravotnich dajs;

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pfistupnost u vyrobki a sluzeb
(U, vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
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m) spolupracovat s organy dohledu a dozorovymi orgdny v souladu s nafizenimi (EU) ¢. 910/2014 a (EU) 2016/679
a smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 (*)) a s dal$imi pfislusnymi orgdny, vcetné organd
piislusnych pro kybernetickou bezpecnost a elektronickou identifikaci.

3. Kazdy clensky stdt zajisti, aby kazdy orgdn pro digitdlni zdravotnictvi mél k dispozici lidské, technické a finan¢ni
zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou nezbytné pro tcinné plnéni jeho tkolt a vykon jeho pravomoci.

4. Pii plnéni svych tkolti se kazdy orgdn pro digitdlni zdravotnictvi vyvaruje jakéhokoli stietu zdjmi. Kazdy
zaméstnanec organu pro digitdlni zdravotnictvi jednd ve vefejném zdjmu a nezavisle.

5. PH plnéni svych dkola piislusné organy pro digitdlni zdravotnictvi aktivné spolupracuji se zdstupci piislusnych
zicastnénych stran, véetné zdstupcl pacienttl, poskytovatell zdravotni péée a zdstupct zdravotnickych pracovnikd, véetné
sdruzeni zdravotnickych pracovnikd, jakoz i spotiebitelskych organizaci a odvétvovych sdruzeni, a vedou s nimi
konzultace.

Cldnek 20

Podéavini zprdv orginy pro digitdlni zdravotnictvi

Orgdny pro digitdln{ zdravotnictvi uréené podle ¢lanku 19 vypracuji jednou za dva roky zpravu o ¢innosti, kterd obsahuje
komplexni pfehled jejich ¢innosti. Pokud ¢lensky stat uréi vice nez jeden organ pro digitdlni zdravotnictvi, je za vypracovani
zpravy odpovédny jeden z nich, ktery si k tomu vyzddd od ostatnich orgdnt pro digitdlni zdravotnictvi nezbytné informace.
Tato zprava o ¢innosti ma strukturu dohodnutou na trovni Unie v rdmci Rady pro evropsky prostor pro zdravotni ddaje
(ddle jen ,Rada pro EHDS) uvedené v ¢ldnku 92. Tato zprdva o ¢innosti obsahuje alespon informace tykajici se:

a) opatteni pfijatych k provadéni tohoto nafizent;

b) procentniho podilu fyzickych osob, které maji piistup k réiznym kategoriim tdaji ve svych elektronickych zdravotnich
zdznamech;

¢) vyfizovani zddosti fyzickych osob tykajicich se uplatiiovani jejich prav podle tohoto nafizenf;

d) poc¢tu poskytovateld zdravotni péce rtiznych typl, véetné Iékdren, nemocnic a dalsich mist poskytovani péce,
piipojenych k MyHealth@EU, vypocteného:

i) v absolutnim vyjadfens;
i) jako podil viech poskytovatelti zdravotni péce stejného typu a
iii) jako podil fyzickych osob, které mohou tyto sluzby vyuzivat;
) objemu elektronickych zdravotnich tdaja rtiznych kategorii sdilenych pfes hranice prostfednictvim MyHealth@EU;

f) poctu piipadii nesouladu s povinnymi pozadavky;

Cldnek 21

Pravo podat stiZnost u orgdnu pro digitdlni zdravotnictvi

1. Aniz jsou dotceny jakékoli jiné prostiedky spravni nebo soudni ochrany, maji fyzické a pravnické osoby pravo podat
v souvislosti s ustanovenimi této kapitoly stiznost, jednotlivé nebo piipadné kolektivné, u p¥islusného orgdnu pro digitdlni
zdravotnictvi, pokud jsou jejich prava nebo zajmy negativné dotceny.

2. Pokud se stiznost tykd prav fyzickych osob podle ¢lanku 3 a ¢lankd 5 az 10 tohoto nafizeni, pfedd organ pro digitdlni
zdravotnictvi stiZnost piislusnym dozorovym organiim podle nafizeni (EU) 2016/679. Orgdn pro digitdlni zdravotnictvi
poskytne piislusnému dozorovému orgdnu podle nafizeni (EU) 2016/679 nezbytné informace, které md k dispozici,
s cilem usnadnit posouzeni a $etfeni stiZnosti.

(¥  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o opatienich k zajisténi vysoké spole¢né
tirovné kybernetické bezpecnosti v Unii a 0 zméné nafizen (EU) ¢. 910/2014 a smérnice (EU) 2018/1972 a o zruSeni smérnice (EU)
2016/1148 (Uft. vést. L 333, 27.12.2022, s. 80).
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3. Pislusny orgdn pro digitdlni zdravotnictvi, u néhoz byla stiznost poddna, informuje stéZovatele v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy o pokroku dosazeném pfi feseni stiZnosti, o pfijatém rozhodnuti tykajicim se stiznosti,
o jakémkoliv postoupent stiznosti piislusnému dozorovému orgdnu podle nafizeni (EU) 2016/679, a v ptipadé takového
postoupent také o tom, Ze takovy dozorovy orgdn je od daného okamziku pro stéZovatele v dané véci jedingm kontaktnim
mistem.

4. Orgédny pro digitdlni zdravotnictvi v dotcenych clenskych stdtech spolupracuji pfi vyfizovdni a FeSeni stiZnosti
tykajicich se pfeshrani¢ni vymeény osobnich elektronickych zdravotnich tdajii a pfistupu k nim, mimo jiné prostfednictvim
vymény vSech piislusnych informaci elektronickymi prosttedky, bez zbyte¢ného odkladu.

5. Orgéany pro digitélni zdravotnictvi usnadiuji podavéni stiznosti a poskytuji snadno dostupné nastroje pro podavani
stiznosti.

Cldnek 22
Vztah s dozorovymi orginy podle nafizeni (EU) 2016/679

Dozorovy orgdn nebo dozorové organy odpovédné za monitorovani a prosazovani uplatiiovani nafizeni (EU) 2016/679
jsou rovnéz odpovédné za monitorovani a prosazovani uplatiiovani ¢lanku 3 a ¢ldnkd 5 az 10 tohoto nafizeni. Piislusnd
ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 se pouziji obdobné. Dozorové organy maji pravomoc uklddat spravni pokuty az do
vyse uvedené v ¢€l. 83 odst. 5 nafizeni (EU) 2016/679.

Dozorové organy uvedené v prvnim odstavci tohoto ¢ldnku a orgdny pro digitdlni zdravotnictvi uvedené v ¢lanku 19
v relevantnich pfipadech spolupracuji pti prosazovani tohoto natizeni v ramci svych piislusnych pravomoci.

ODDIL 3

Preshranicni infrastruktura pro primdrni vyuZiti osobnich elektronickych zdravotnich ddaji

Cldnek 23
MyHealth@EU

1. Komise ziidi ustfedni platformu pro interoperabilitu pro digitalni zdravotnictvi (déle jen ,MyHealth@EU"), kterd bude
poskytovat sluzby na podporu a usnadnéni vymény osobnich elektronickych zdravotnich tdaji mezi ndrodnimi
kontaktnimi misty pro digitdlni zdravotnictvi ¢lenskych stata.

2. Kazdy clensky stdt urci jedno ndrodni kontaktni misto pro digitdlni zdravotnictvi jako organizacni a technicky portdl
pro poskytovani sluzeb spojenych s pieshraniéni vyménou osobnich elektronickych zdravotnich ddajii v souvislosti
s primarnim vyuzitim. Kazdé ndrodni kontaktni misto pro digitdln{ zdravotnictvi se propoji se viemi ostatnimi ndrodnimi
kontaktnimi misty pro digitdlni zdravotnictvi v jinych ¢lenskych statech a s centrélni platformou pro interoperabilitu pro
digitélni zdravotnictvi v preshrani¢ni infrastruktufe MyHealth@EU. Je-li ndrodnim kontaktnim mistem pro digitdlni
zdravotnictvi subjekt sestdvajici z vice organizaci odpovédnych za provadéni riiznych sluzeb, poskytne pfislusny ¢lensky
stat Komisi popis rozdéleni dkolt mezi jednotlivé organizace. Kazdy clensky stat sdéli Komisi totoznost svého ndrodniho
kontaktniho mista pro digitalni zdravotnictvi do 26. bfezna 2027. Narodni kontaktni misto pro digitdlni zdravotnictvi
maze byt uréeno v ramci orgédnu pro digitélni zdravotnictvi ziizeného ¢lénkem 19. Clenské stéty sdéli Komisi veskeré
ndsledné zmény totoZnosti téchto nérodnich kontaktnich mist pro digitdlni zdravotnictvi. Komise a clenské stity tyto
informace zvefejni.

3. Kazdé ndrodni kontaktni misto pro digitdlni zdravotnictvi umoZzni vyménu osobnich elektronickych zdravotnich
udaji uvedenych v ¢lanku 14 odst. 1 s ndrodnimi kontaktnimi misty pro digitdlni zdravotnictvi v ostatnich ¢lenskych
statech prostfednictvim MyHealth@EU. Tato vyména je zaloZena na evropském formdtu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamd.

Pokud c¢lenské staty stanovi dal$i kategorie osobnich elektronickych zdravotnich ddajii podle ¢l. 14 odst. 1 tiettho
pododstavce, umozni ndrodni kontaktni misto pro digitdlni zdravotnictvi vyménu dalsich kategorii osobnich
elektronickych zdravotnich daji uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 trettho pododstavce, pokud dotéeny ¢lensky stat umoznil
piistup k témto dalsim kategoriim osobnich elektronickych zdravotnich tdaji a jejich vyménu v souladu s ¢l. 14 odst. 1.
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4. Do 26. bfezna 2027 pfijme Komise prostfednictvim provadécich akti nezbytnd opatfeni pro technicky rozvoj
MyHealth@EU, podrobna pravidla tykajici se bezpecnosti, divérnosti a ochrany osobnich elektronickych zdravotnich tidaji
a podminky kontroly souladu s pfedpisy, které jsou nezbytné pro zaclenéni do MyHealth@EU a zachovani pfipojeni k ni.
Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

5. Clenské staty zajisti piipojeni viech poskytovatelt zdravotni péce ke svym ndrodnim kontaktnim mistdm pro digitalni
zdravotnictvi. Clenské staty zajisti, Ze pfipojeni poskytovatelé zdravotni péce mohou provadét obousmérnou vyménu
elektronickych zdravotnich tdaja s ndrodnim kontaktnim mistem pro digitdlni zdravotnictvi.

6.  Clenské staty zajisti, aby l1ékdrndm ptisobicim na jejich tizemd, véetné online 1ékdren, bylo umoznéno vyddvat léky na
zakladé elektronickych lékatskych pfedpist vystavenych jinymi ¢lenskymi stity za podminek stanovenych v ¢lanku 11
smérnice 2011/24/EU.

Lékdrny maji piistup k elektronickym Iékaiskym predpistim, které jim byly pfeddny z jinych ¢lenskych statd, a pfijimaji je
prostrednictvim MyHealth@EU, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢ldnku 11 smérnice 2011/24/EU.

Po vydani lé¢ivych piipravkd na zakladé elektronického lékaiského predpisu z jiného ¢lenského statu ohldsi dotéend lékdrna
prostiednictvim MyHealth@EU tento vydej 1é¢ivého piipravku ndrodnimu kontaktnimu mistu ¢lenského stitu, ve kterém
byl 1ékafsky predpis vystaven.

7. Nérodni kontaktni mista pro digitdln{ zdravotnictvi jednaji jako spole¢ni spravci osobnich elektronickych zdravotnich
adajt, které se sdéluji prostiednictvim MyHealth@EU pro ¢innosti zpracovani, na nichz se podileji. Komise jednd jako
zpracovatel.

8. Komise prostiednictvim provadécich akt stanovi pravidla tykajici se pozadavkii na kybernetickou bezpecnost,
technickou interoperabilitu, sémantickou interoperabilitu, provoz a Fzeni sluzeb v souvislosti se zpracovanim ddaji
zpracovatelem uvedenym v odstavci 7 tohoto ¢lanku a jeho povinnosti vii¢i spravetim v souladu s kapitolou IV nafizeni
(EU) 2016/679. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

9. Nérodni kontaktni mista pro digitdlni zdravotnictvi spliiuji podminky pro zaclenéni do MyHealth@EU a zachovéni
pfipojeni k ni, jak je stanoveno v provadécich aktech uvedenych v odstavci 4. Soulad ndrodnich kontaktnich mist pro
digitalni zdravotnictvi s témito podminkami ovéfuje Komise prostrednictvim kontrol souladu.

Cldnek 24

Dopliikové pfeshrani¢ni sluzby digitdlniho zdravotnictvi a infrastruktury

1. Clenské stity mohou prostfednictvim MyHealth@EU poskytovat doplitkové sluzby, které usnadni telemedicinu,
mobilni zdravotnictvi, pfistup fyzickych osob k existujicim prekladtim jejich zdravotnich tdaji, vyménu nebo ovérovani
certifikatd tykajicich se zdravi, véetné ockovacich prikazi, a déle sluzby, které podporuji vefejné zdravi, monitorovani
vefejného zdravi nebo digitdlni zdravotnické systémy, sluzby a interoperabilni aplikace s cilem dosdhnout vysoké Grovné
divéry a bezpecnosti, posilit kontinuitu péce a zajistit pfistup k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci. Komise
prostrednictvim provadécich aktt stanovi technické aspekty téchto doplikovych sluzeb. Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Komise a c¢lenské stity mohou usnadnit vyménu osobnich elektronickych zdravotnich uddaji s jinymi
infrastrukturami, jako je napfiklad systém spravy klinickych tdaji pacientii nebo jiné sluzby nebo infrastruktury v oblasti
zdravotnictvi, péée nebo socidlniho zabezpeceni, které se mohou stdt opravnénymi wcastniky MyHealth@EU. Komise
prostrednictvim provadécich aktt stanovi technické aspekty téchto vymén. Tyto provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Pripojeni a odpojeni jiné infrastruktury k dstfedni platformé pro digitdlni zdravotnictvi je podminéno rozhodnutim Komise
piijatym prostfednictvim provddéciho aktu na zdkladé vysledka kontrol souladu technickych aspektt vymén, jak je
uvedeno v prvnim pododstavci tohoto odstavce. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98
odst. 2.
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3. Ndrodni kontaktni misto pro digitdlni zdravotnictvi tfeti zemé nebo systém ziizeny na mezindrodni drovni
mezindrodni organizaci se mohou stit oprdvnénym dwcastnikem MyHealth@EU za pfedpokladu, Ze spliuji pozadavky
MyHealth@EU pro tcely vymény osobnich elektronickych zdravotnich tdajii podle ¢lanku 23, Ze pfeddvani ddaji
vyplyvajici z tohoto pfipojeni k MyHealth@EU je v souladu s pravidly uvedenymi v kapitole V nafizeni (EU) 2016/679, a za
piedpokladu, Ze pozadavky tykajici se pravnich, organizacnich, provoznich, sémantickych a technickych opatieni
a opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti jsou rovnocenné pozadavkiim, které v rdmci provozovéani sluzeb
MyHealth@EU plati pro ¢lenské staty. Tyto pozadavky ovéfuje Komise prostiednictvim kontrol souladu.

Na zdklad¢ vysledku kontrol souladu uvedenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce miize Komise prostfednictvim
provadécich aktii rozhodnout o pfipojeni ndrodniho kontaktniho mista pro digitlni zdravotnictvi tfeti zemé nebo systému
zf{zeného na mezindrodni drovni mezindrodni organizaci, podle toho, co je relevantni, k MyHealth@EU nebo o jejich
odpojeni z ni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Komise sestavi a vede seznam narodnich kontaktnich mist pro digitdln{ zdravotnictvi tfetich zemi nebo systému zi{zenych
na mezindrodn{ drovni mezindrodni organizaci, které jsou podle tohoto odstavce pfipojeny k MyHealth@EU, a tento
seznam zvefejni.

KAPITOLA III
SYSTEMY EHR A APLIKACE V OBLASTI ZDRAVEHO ZIVOTNIHO STYLU

ODDIL 1

Oblast piisobnosti a obecnd ustanoveni pro systémy EHR

Cldnek 25
Harmonizované softwarové komponenty systémti EHR
1. Systémy EHR zahrnuji ,evropsky softwarovy komponent pro interoperabilitu v rdmci systémi EHR“ a ,evropsky

softwarovy komponent pro evidenci piistupu k ddajom v rdmci systémi EHR® (ddle jen ,harmonizované softwarové
komponenty systémt EHR®) v souladu s ustanovenimi této kapitoly.

2. Tato kapitola se nevztahuje na software k obecnym tceldm pouzivany ve zdravotnickém prostiedi.

Cldnek 26

Uvedeni na trh a do provozu
1. Systémy EHR se uvadéji na trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li v souladu s ustanovenimi této kapitoly.

2. Systémy EHR, které jsou vyrdbény a pouzivany ve zdravotnickych zafizenich usazenych v Unii, jakoZ i systémy EHR
nabizené jako sluzba ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 (*%), kterd je
poskytovéna fyzické nebo pravnické osobé usazené v Unii, se povazuji za uvedené do provozu.

3. Clenské stity nezakazi ani neomez{ uvddéni na trh systémi EHR, které jsou v souladu s timto naiizenim, z déivodi
souvisejicich s aspekty tykajicimi se harmonizovanych softwarovych komponenti systémt EHR, na které se vztahuje toto
nafizeni.

Cldnek 27

Vztah k pravnim pfedpisiim Unie upravujicim zdravotnické prostfedky, diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro a systémy Al

1. Vyrobci zdravotnickych prostiedkt nebo diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 1
nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 2 bodu 2 nafizeni (EU) 2017746, ktef{ prohlasuji, Ze tyto zdravotnické prostfedky nebo
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou interoperabilni s harmonizovanymi softwarovymi komponenty systému
EHR, musi prokdzat soulad se zdkladnimi pozadavky pro evropsky softwarovy komponent pro interoperabilitu v rdmci

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9, zdfi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych pfedpisti a predpisti pro sluzby informacni spole¢nosti (Uf. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

44/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



UF. vést. L, 5.3.2025 CS

systémt EHR a evropsky softwarovy komponent pro evidenci pfistupu k ddajim v rdmci systémi EHR, které jsou
stanoveny v oddile 2 piilohy II tohoto nafizeni. Na tyto zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro se pouzije ¢ldnek 36 tohoto nafizeni.

2. Poskytovatelé systémt Al které jsou povazovany za vysoce rizikové v souladu s ¢linkem 6 nafizeni (EU) 20241689
(ddle jen ,vysoce rizikové systémy AI“) a které nespadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) 2017/745 nebo (EU)
2017/746, ktefi prohlasuji, Ze tyto vysoce rizikové systémy Al jsou interoperabilni s harmonizovanymi softwarovymi
komponenty systémt EHR, musi prokdzat soulad se zdkladnimi pozadavky na evropsky softwarovy komponent pro
interoperabilitu v rdmci systémd EHR a evropsky softwarovy komponent pro evidenci pristupu k Gdajim v rdmci systému
EHR, které jsou stanoveny v oddile 2 prilohy II tohoto nafizeni. Na tyto vysoce rizikové systémy Al se pouzije ¢ldnek 36
tohoto nafizeni.

Cldnek 28

Tvrzeni

V informaénim listu, ndvodu k pouziti nebo jinych doprovodnych informacich k systémim EHR a v reklamé na systémy
EHR je zakdzdno pouzivat text, ndzvy, ochranné zndmky, obrizky a obrazové nebo jiné znaky, které by mohly
profesiondlniho uZivatele ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1807 (*) uvést v omyl
ohledné jejich uréeného téelu, interoperability a bezpec¢nosti tim, Ze:

a) piipisuji systému EHR funkce a vlastnosti, které nemad;

b) neinformuji profesiondlntho uzivatele o pravdépodobnych omezenich souvisejicich s interoperabilitou nebo
bezpec¢nostnimi prvky systému EHR ve vztahu k jeho uréenému dcely;

¢) navrhuji jind pouziti systému EHR neZ ta, kterd jsou uvedena jako soucdst uréeného tcelu v technické dokumentaci.

Cldnek 29
Zadavéani zakdzek, dhrada a financovdni
Clenské stity mohou zachovat nebo vymezit zvldstni pravidla pro zadédvéni zakdzek nebo financovéni systémt EHR nebo
thradu za tyto systémy, v souvislosti s organizaci, poskytovanim nebo financovinim zdravotnickych sluzeb pod

podminkou, Ze tato pravidla jsou v souladu s pravnimi pfedpisy Unie a nemaji vliv na fungovani harmonizovanych
softwarovych komponentt systémt EHR ani na jejich soulad s pfedpisy.

ODDIL 2
Povinnosti hospoddiskych subjektii tykajici se systémii EHR

Cldnek 30

Povinnosti vyrobcii systémit EHR
1. Vyrobci systémi EHR:

a) zajisti, aby harmonizované softwarové komponenty jejich systémt EHR a systémy EHR jako takové byly v rozsahu,
v jakém pro né tato kapitola stanovi pozadavky, ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a se
spole¢nymi specifikacemi podle ¢lanku 36;

b) zajisti, aby harmonizované softwarové komponenty jejich systémt EHR nebyly nepfiznivé ovliviiovany jinymi
softwarovymi komponenty téhoz systému EHR;

¢) pred uvedenim svych systémt EHR na trh vypracuji k témto systémtim EHR technickou dokumentaci v souladu
s Clankem 37 a poté ji prubéiné aktualizuji;

(*)  Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1807 ze dne 14. listopadu 2018 o rdmci pro volny tok neosobnich tdaji
v Evropské unii (UF. vést. L 303, 28.11.2018, s. 59).
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d) zajisti, aby jejich systémy EHR byly pro uzivatele bezplatné doprovazeny informac¢nim listem stanovenym v ¢lanku 38
a jasnym a tplnym ndvodem k pouziti;

e) vypracuji EU prohlaseni o shodé v souladu s ¢lankem 39;

f) pripoji oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 41;

g) v systému EHR uvedou své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku, postovni adresu
a internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiné digitdlni kontaktni idaje, jejichZ prostiednictvim je lze kontaktovat;
v kontaktnich tdajich uvedou jedno konkrétni misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat, pfi¢emz tyto kontaktni ddaje
jsou uvedeny v jazyce snadno srozumitelném uZzivatelim a orgdntim dozoru nad trhem;

h) splni registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 49;

i) ptfijmou bez zbytecného odkladu veskerd nezbytnd ndpravnd opatfeni tykajici se jejich systémt EHR, pokud se
domnivaji nebo maji diivody se domnivat, Ze tyto systémy nejsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v ptiloze I, nebo tyto systémy stdhnou z obéhu nebo z trhu; vyrobci systémt EHR nasledné informuji vnitrostatni
organy clenskych stitl, na jejichz trh dodali své systémy EHR nebo v nichz své systémy EHR uvedli do provozu,
o nesouladu a o veskerych pfijatych ndpravnych opatfenich, véetné harmonogramu jejich provadéni, a o datu uvedeni
harmonizovanych softwarovych komponentd jejich systémt EHR do stavu shody nebo jejich stazeni z obéhu nebo
z trhy;

j) informuji distributory svych systém® EHR a v piislusnych piipadech zplnomocnéného zdstupce, dovozce a uZzivatele
o nesouladu, o veskerych ndpravnych opatfenich a o stazeni téchto EHR systémi z obéhu nebo z trhu;

k) informuji distributory svych systémd EHR a pfipadné zplnomocnéného zdstupce, dovozce a uzivatele o veskeré
povinné preventivni ddrzbé systémti EHR a o tom, jak ¢asto md probihat;

) na zadost orgdnt dozoru nad trhem ¢lenského stitu témto organtim poskytnou vechny informace a dokumentaci,
které jsou nezbytné k prokdzani shody systémt EHR, které uvedli na trh nebo do provozu, se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze II, a to v Gfednim jazyce daného ¢lenského statu;

m) na zddost spolupracuji s orgdny dozoru nad trhem pfi ¢innostech, jejichZ cilem je uvést systémy EHR, které uvedli na
trh nebo do provozu, do stavu shody se zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze Il a s pozadavky pfijatymi podle
¢lanku 42, a to v Gfednim jazyce daného ¢lenského statu;

n) vytvoii kandly pro podavani stiznosti a pribézné o nich informuji distributory;

o) vedou registr stiznosti a registr nevyhovujicich systémti EHR a pribézné o nich informuji distributory.

2. Vyrobci systémil EHR zajisti, aby byly zavedeny postupy, které zajisti, aby ndvrh, vyvoj a zavedeni harmonizovanych
softwarovych komponentd systému EHR do provozu byly i nadale v souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v ptiloze II a spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36. Zmény ndvrhu nebo vlastnosti systému EHR tykajici se
téchto harmonizovanych softwarovych komponentt systémt EHR musi byt odpovidajicim zpiisobem zohlednény a musi
se odrézet v technické dokumentaci.

3. Vyrobci systémi EHR uchovévaji technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37 a EU prohldseni o shodé uvedené
v ¢lanku 39 po dobu deseti let poté, co uvedou na trh systém EHR, na ktery se vztahuje EU prohldseni o shodg.

Vyrobci systémt EHR zpiistupni piislusnym organtim na zdkladé odtivodnéné zddosti zdrojovy kéd nebo programovou
logiku obsazenou v technické dokumentaci, pokud je to nezbytné pro to, aby tyto organy mohly ovéfit soulad se
zakladnimi pozadavky uvedenymi v pfiloze II.

4. Vyrobce systémt EHR usazeny mimo Unii zajist{, aby jeho zplnomocnény zdstupce mél k dispozici nezbytnou
dokumentaci pro plnéni tikold uvedenych v ¢l. 31 odst. 2.
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5. Vyrobci systémt EHR poskytnou organu dozoru nad trhem na zdkladé jeho odtivodnéné zadosti viechny informace
a dokumentaci v tisténé nebo elektronické podobg, které jsou nezbytné k prokdzani shody systému EHR se zdkladnimi
pozadavky uvedenymi v piiloze II a spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36, a to v jazyce snadno srozumitelném
organu dozoru nad trhem. Vyrobci systémi EHR s orgdnem dozoru nad trhem na jeho Zddost spolupracuji na kazdém
opatieni pfijatém s cilem odstranit rizika, kterd pfedstavuje systém EHR, ktery uvedli na trh nebo do provozu.

Cldnek 31

Zplnomocnéni zdstupci

1. Pfed doddnim systému EHR na trh Unie jmenuje vyrobce systému EHR usazeny mimo Unii prostfednictvim
pisemného povéieni zplnomocnéného zédstupce usazeného v Unii.

2. Zplnomocnény zdstupce vykondva dkoly stanovené v povéfeni dohodnuté s vyrobcem. Povéfeni musi
zplnomocnénému zdstupci umoziovat alespori:

a) uchovdvat EU prohldSeni o shodé¢ a technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37 pro potieby orgdnti dozoru nad
trhem po dobu uvedenou v ¢l. 30 odst. 3;

b) poskytovat organim dotceného ¢lenského stitu na zdkladé odiavodnéné zddosti, kterou pfedlozil organ dozoru nad
trhem, kopii povéfeni se v§emi informacemi a veskerou dokumentaci, které jsou nezbytné k prokdzani shody systému
EHR se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36;

¢) neprodlené informovat vyrobce, pokud md zplnomocnény zastupce diivod se domnivat, Ze systém EHR jiz neni ve
shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II;

d) bez zbyte¢ného odkladu informovat vyrobce o veskerych stiznostech obdrzenych od spotiebiteltt a profesionalnich
uzivateld;

e) na zddost spolupracovat s organy dozoru nad trhem na veskerych ndpravnych opatfenich piijatych v souvislosti se
systémy EHR, na néz se vztahuje jeho povéfeni;

f) ukoncit povéfent, jestlize vyrobce neplni své povinnosti podle tohoto nafizeni;

zajistit, aby technickd dokumentace uvedend v ¢lanku 37 mohla byt na zddost zpfistupnéna piislusnym orgdntm.

©

3.V piipadé zmény zplnomocnéného zdstupce se opatieni pro takovou zménu tykaji alespon:

a) dne ukonéeni povéfeni kon¢ictho zplnomocnéného zdstupce a dne zacatku povéfeni nastupujictho zplnomocnéného
zastupce;

b) ptedini dokumentt, také s ohledem na divérnost a prava dusevniho vlastnictvi.
4. Pokud je vyrobce usazen mimo Unii a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 30, nese zplnomocnény zdstupce

spole¢nou a nerozdilnou odpovédnost za nesoulad s timto naf{zenim na stejném zakladé jako vyrobce.

Cldnek 32

Povinnosti dovozcii

1. Dovozci uvddgji na trh Unie pouze systémy EHR, které jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v piloze 1I a se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 36.

2. Pred doddnim systému EHR na trh dovozci zajisti, aby:

a) vyrobce vypracoval technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 37 a EU prohldseni o shodg;
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b) byl identifikovdn vyrobce a byl jmenovan zplnomocnény zdstupce v souladu s ¢lankem 31;

¢) po provedeni postupu posuzovani shody mél systém EHR oznaceni shody CE podle ¢lanku 41;

d) byl k systému EHR prilozen informacni list uvedeny v ¢lanku 38 a jasny a dplny ndvod k pouziti, véetné pokynt k jeho
Gdrzbg, a to v piistupnych formatech.

3. Dovozci uvedou v dokladu provézejicim systém EHR své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou
znamku, postovni adresu, internetové stranky, e-mailovou adresu nebo jiné digitdlni kontaktni udaje, jejichz
prostiednictvim je lze kontaktovat. Kontaktni tdaje uvadi jedno konkrétni misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat,
a jsou v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro uZivatele a orgdny dozoru nad trhem. Dovozci zajisti, aby zddné dals
oznaceni neskryvalo ani nezakryvalo Zddnou z informaci poskytnutych vyrobcem, které mohou byt uvedeny na pavodnim
oznaceni systému EHR.

4. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl systém EHR zménén tak, aby byla
ohrozena jeho shoda se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze Il a s pozadavky piijatymi podle ¢lanku 42.

5. Domnivé-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze systém EHR neni, nebo jiz nadéle neni, ve shodé se
zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze Il a s pozadavky piijatymi podle ¢lanku 42, nedodd tento systém EHR na trh,
nebo pokud byl tento systém EHR jiZ uveden na trh, stdhne jej z obéhu nebo z trhu, dokud nebude systém EHR uveden do
stavu shody. V pfipadé takového stazeni z obéhu nebo z trhu o tom dovozce bez zbytecného odkladu informuje vyrobce
tohoto systému EHR, uzivatele a orgdny dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz systém EHR dodal na trh, a uvede
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.

Domnivé-li se dovozce nebo ma-li davod se domnivat, Ze systém EHR pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost
fyzickych osob, bez zbyte¢ného odkladu o tom informuje orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stitu, v némz je dovozce
usazen, jakoZ i vyrobce, a v piislusnych ptipadech zplnomocnéného zdstupce.

6.  Dovozci uchovaji kopii EU prohlaseni o shodé pro potfeby organt dozoru nad trhem po dobu uvedenou v ¢l. 30
odst. 3 a zajisti, aby témto orgdnim mohla byt na pozddani pfedlozena technickd dokumentace uvedend v ¢lanku 37.

7. Dovozci poskytnou orgdntim dozoru nad trhem dotéenych ¢lenskych sttt na zdkladé jejich odtivodnéné zddosti
veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody systému EHR. Na zddost s orgdny dozoru nad trhem
spolupracuji, stejné jako s vyrobcem a v piislusnych piipadech se zplnomocnénym zdstupcem, a to v tGfednim jazyce
¢lenského statu, v némz se nachdzi orgdn dozoru nad trhem. Dovozci s témito organy na zadost spolupracuji pfi veskerych
¢innostech, jejichz cilem je uvést jejich systémy EHR do stavu shody se zdkladnimi pozadavky tykajicimi se uvedenych
harmonizovanych softwarovych komponentt, jak je stanoveno v piiloze II, nebo aby zajistili, Ze systémy EHR, které nejsou
ve shodé s témito zdkladnimi pozadavky, byly stazeny z obéhu nebo z trhu.

8.  Dovozci ziidi kandly pro podavani zprav a zajisti jejich pfistupnost, aby uZzivatelé mohli podévat stiznosti, a vedou
zdznamy o stiznostech, nevyhovujicich systémech EHR a systémech EHR stazenych z obéhu nebo z trhu. Dovozci ovéfi,
zda jsou kandly pro piedkladani stiznosti ztizené podle ¢l. 30 odst. 1 pism. n) vefejné dostupné a zda umoziiuji uzivatelim
piedklddat stiznosti a pfijimat veskerd sdélen{ ohledné jakychkoliv rizik tykajicich se jejich zdravi a bezpe¢nosti nebo jinych
aspektti ochrany vefejného zdjmu, a zda umoznuji informovat uZivatele o jakychkoliv zdvaznych nezddoucich pithodach
tykajicich se systému EHR. Pokud takové kandly pro podavéni stiznosti nebyly zavedeny, dovozci je zavedou a zohledni
pfitom potieby piistupnosti pro zranitelné skupiny a osoby se zdravotnim postiZenim.

9. Dovozci proetii stiZnosti a pfijmou ndslednd opatfeni v ndvaznosti na obdrzené informace o nezddoucich pithodach
tykajicich se systému EHR, ktery dodali na trh. Dovozci tyto stiZnosti, jakoZz i stazeni systémti EHR z ob¢hu nebo z trhu
a veskerd ndpravnd opatfeni piijatd za icelem uvedeni systému EHR do stavu shody zanesou do registru uvedeného v ¢l. 30
odst. 1 pism. o) nebo do svého interniho registru. Dovozci o provedeném Setfeni, ndslednych opatfenich a o jejich
vysledcich v¢as informuji vyrobee, distributory a ptipadné zplnomocnéné zastupce.
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Cldnek 33

Povinnosti distributori
1. Pfed doddnim systému EHR na trh distributofi ovér, zda:
a) vyrobce vypracoval EU prohldseni o shodg;
b) systém EHR md oznaceni shody CE;
¢) je k systému EHR pifiloZen informacni list uvedeny v ¢ldnku 38 a jasny a Gplny ndvod k pouziti v piistupnych formatech;
d) dovozce v pislusnych piipadech splnil pozadavky stanovené v ¢l. 32 odst. 3.

2. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl systém EHR zménén tak, Ze by byla
ohrozena jeho shoda se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v pifloze Il a s pozadavky piijatymi podle ¢lanku 42.

3. Domnivé-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze systém EHR neni ve shod¢ se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v pfiloze Il a s pozadavky pfijatymi podle ¢lanku 42, nedodd tento systém EHR na trh, dokud nebude uveden
do stavu shody. Distributor o tom bez zbyte¢ného odkladu informuje vyrobce nebo dovozce, jakoz i orgdny dozoru nad
trhem ¢lenskych statd, v nichz systém EHR byl doddn, nebo mé byt dodan, na trh. Domnivé-li se distributor nebo ma-li
dtvod se domnivat, Ze systém EHR predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost fyzickych osob, informuje o tom organy
dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz je distributor usazen, jakoz i vyrobce a dovozce.

4.  Distributofi poskytnou orgdnu dozoru nad trhem na zdkladé jeho odivodnéné Zddosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody systému EHR. Na pozidani s orgdnem dozoru nad trhem spolupracuji, stejné
jako s vyrobcem, dovozcem a v piislusnych ptipadech se zplnomocnénym zdstupcem vyrobee pii ¢innostech, jejichz cilem
je uvést systém EHR do stavu shody se zakladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a s pozadavky pfijatymi podle
¢lanku 42 nebo jej stahnout z obéhu nebo z trhu.

Cldnek 34

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcii systému EHR vztahuji na jiné subjekty & jednotlivce

Dovozce, distributor nebo uzivatel je pro ticely tohoto nafizeni povazovin za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti
stanovené v ¢lanku 30, pokud:

a) dodd systém EHR na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou;

b) upravi systém EHR, ktery byl na trh jiz uveden, a to takovym zptsobem, ktery by mohl ovlivnit shodu s platnymi
pozadavky, nebo

¢) provede takové tpravy systému EHR, které vedou ke zméndm uréeného tcelu, jenz deklaroval vyrobce.

Cldnek 35
Identifikace hospodifskych subjektd

Hospodaiské subjekty musi na Zadost orgdnt dozoru nad trhem po dobu deseti let ode dne, kdy byl uveden na trh posledni
systém EHR, na ktery se vztahuje EU prohldseni o shodg, identifikovat:

a) kazdy hospoddisky subjekt, ktery jim dodal systém EHR a

b) kazdy hospodéisky subjekt, kterému dodaly systém EHR.
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ODDIL 3

Shoda harmonizovanych softwarovych komponentii systémii EHR

Cldnek 36

Spole¢né specifikace

1. Do 26. brezna 2027 pfijme Komise prostfednictvim provddécich akt spolecné specifikace, pokud jde o zdkladni
pozadavky stanovené v piiloze II, véetné spoleného vzorového dokumentu a lhity pro provedeni téchto spolecnych
specifikaci. Tyto spolecné specifikace v relevantnich pfipadech zohledni specifika zdravotnickych prostfedki a vysoce
rizikovych systémt Al uvedenych v ¢l. 27 odst. 1 a 2, véetné nejmodernéjsich standardd pro zdravotnickou informatiku
a evropského formétu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

2. Spolecné specifikace uvedené v odstavci 1 zahrnuji tyto informace a prvky:

a) jejich oblast ptisobnosti;

b) jejich pouzitelnost na rtizné kategorie systémt EHR nebo funkei v nich zahrnutych;
¢) jejich verzi;

d) dobu jejich platnosti;

e) normativni ¢ast;

f) vysvétlujici ¢dst, véetné viech piislusnych provadécich pokynd.

3. Spole¢né specifikace uvedené v odstavci 1 mohou obsahovat prvky, které se tykaji:

a) datovych souborti obsahujicich elektronické zdravotni idaje a definujici struktury, jako jsou datovd pole a skupiny tidaji
pro reprezentaci klinického obsahu a dalsich ¢asti elektronickych zdravotnich ddajd;

b) kédovacich systémiti a hodnot, které se maji pouzivat v datovych souborech obsahujicich elektronické zdravotni tdaje,
s ndlezitym ohledem na moznou budouci harmonizaci terminologie i na jeji slucitelnost se stdvajici vnitrostdtni
terminologi;

¢) dalsich pozadavkl souvisejicich s kvalitou dat, napiiklad dplnosti a presnosti elektronickych zdravotnich tidaji;
d) technickych specifikaci, norem a profilti pro vyménu elektronickych zdravotnich tdajd;

e) pozadavkd a zdsad souvisejicich s bezpelnosti pacientli a zabezpelenim, davérnosti, integritou a ochranou
elektronickych zdravotnich tdaja;

f) specifikaci a pozadavka souvisejicich se spravou identifikace a pouzivanim elektronické identifikace.

4. U systéma EHR, zdravotnickych prostiedki, zdravotnickych prostredkd in vitro a vysoce rizikovych systéma Al
uvedenych v ¢ldncich 25 a 27, které jsou ve shodé se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, se
piedpoklddd shoda se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v p¥iloze II, na které se tyto spole¢né specifikace nebo jejich
piislusné ¢dsti vztahuji.

5. Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavki na interoperabilitu a bezpe¢nost systémti EHR maji dopad na
zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostiedky in vitro nebo vysoce rizikové systémy Al, spadajici pod jiné pravni akty,
napiiklad nafizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 nebo (EU) 2024/1689, miiZe piijeti téchto spolecnych specifikaci
pfedchdzet konzultace s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky zfizenou ¢linkem 103 nafizeni (EU)
2017|745, Evropskou radou pro umélou inteligenci zfizenou ¢ldnkem 65 (EU) 2024/1689 nebo s Evropskym sborem pro
ochranu osobnich ddajti, podle toho, ktery subjekt je relevantni.

6.  Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavkii na interoperabilitu a bezpecnost zdravotnickych prosttedki,
zdravotnickych prostiedka in vitro nebo vysoce rizikovych systémt Al, spadajicich pod jiné pravni akty, naptiklad natizeni
(EU) 2017(745, (EU) 2017/746 nebo (EU) 2024/1689, maji dopad na systémy EHR, Komise zajisti, aby pfijeti téchto
spole¢nych specifikaci pfedchdzela konzultace s Radou pro EHDS a Evropskym sborem pro ochranu osobnich tidaj, podle
toho, ktery subjekt je relevantni.
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Cldnek 37

Technickd dokumentace

1. Pfed uvedenim systému EHR na trh nebo do provozu vyrobci vypracuji technickou dokumentaci a tuto dokumentaci
prabézné aktualizuji.

2. Technickd dokumentace uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku prokazuje, ze systém EHR spliuje zdkladni pozadavky
stanovené v pifloze I, a poskytuje orgdntim dozoru nad trhem vSechny informace nezbytné k posouzeni shody systému
EHR s témito pozZadavky. Tato technickd dokumentace obsahuje pfinejmensim prvky uvedené v piiloze III a poukazuje na
vysledky ziskané z evropského digitdlniho testovactho prostiedi uvedeného v ¢lanku 40.

3. Technickd dokumentace uvedend v odstavci 1 je vypracovana v nékterém z tfednich jazykt dotéeného ¢lenského
stdtu nebo v jazyce, kterému Ize v daném clenském stté snadno rozumét. Na odivodnénou Zadost organu dozoru nad
trhem ¢lenského statu poskytne vyrobce pieklad piislusnych casti technické dokumentace do dfedniho jazyka tohoto
¢lenského statu.

4. Pokud orgdn dozoru nad trhem pozaduje od vyrobce technickou dokumentaci nebo pieklad jejich ¢asti, poskytne
vyrobce tuto technickou dokumentaci nebo pieklad do 30 dnt ode dne podédni zddosti, neni-li s ohledem na vdzné
a bezprostredni riziko opodstatnénd kratsi lhita. Pokud vyrobce nespliiuje pozadavky odstavet 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku,
muze od néj orgdn dozoru nad trhem pozadovat, aby ve stanovené [hiité nechal na vlastni nédklady provést test nezavislym
subjektem za Gcelem ovéfeni shody se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II a se spole¢nymi specifikacemi
uvedenymi v ¢lanku 36.

Cldnek 38

Informacni list provizejici systém EHR

1. Ksystémim EHR je pfiloZen informacni list, ktery obsahuje stru¢né, Gplné, spravné a jasné informace, které jsou pro
profesiondlni uzivatele relevantni, piistupné a srozumitelné.

2. Informacni list uvedeny v odstavci 1 obsahuje tyto prvky:

a) totoznost, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a kontaktni daje vyrobce a v piislusnych
piipadech jeho zplnomocnéného zastupce;

b) ndzev a verzi systému EHR a datum jejiho zpfistupnéni;

¢) uréeny Gcel systému EHR;

d) kategorie elektronickych zdravotnich tdajt, pro jejichz zpracovani byl systém EHR navrzen;

e) normy, formdty a specifikace podporované systémem EHR a verze téchto norem, formdt a specifikaci.

3. Namisto dodéni informacniho listu spolecné se systémem EHR podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku mohou vyrobci zadat
informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku do databaze EU pro registraci systéma EHR a aplikaci v oblasti zdravého
zivotniho stylu uvedené v clanku 49.

Cldnek 39
EU prohldseni o shodé

1. EU prohldseni o shodé uvedené v ¢l. 30 odst. 1 pism. e€) uvadi, Ze vyrobce systému EHR prokazal, Ze byly splnény
zakladni pozadavky stanovené v priloze IL

2.V pipadé, ze systém EHR podléhd jinym pravnim aktim Unie, pokud jde o aspekty, na néz se nevztahuje toto
nafizeni, a tyto pfedpisy od vyrobce rovnéz vyzaduji EU prohldseni o shod¢, v ném?z je uvedeno, Ze bylo prokdzano splnéni
pozadavk uvedenych pravnich aktd, vypracuje se jediné EU prohldseni o shodé pro viechny prdvni akty Unie, které se na
systém EHR vztahuji. Toto EU prohladseni o shodé obsahuje vSechny informace pozadované pro urceni pravnich aktd Unie,
jichz se tyka.
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3. EU prohldseni o shodé obsahuje informace stanovené v piiloze IV a pielozi se do jednoho nebo vice dfednich jazykt
Unie urcenych ¢lenskym stdtem nebo ¢lenskymi stity, v nichZ je systém EHR k dispozici.

4. Je-li EU prohldseni o shodé vypracovino v digitdlnim formadtu, zpfistupni se online po celou dobu pfedpoklddané
zivotnosti systému EHR a v kazdém ptipadé po dobu nejméné 10 let po uvedeni systému EHR na trh nebo do provozu.

5. Vypracovanim EU prohlaSeni o shodé prebird vyrobce odpovédnost za to, Ze kdyz je systém EHR uveden na trh nebo
do provozu, je v souladu s harmonizovanymi softwarovymi komponenty systému EHR stanovenymi v tomto nafizeni.

6.  Komise zvefejni standardni jednotny vzor EU prohldseni o shodé¢ a zpiistupni jej v digitdlni podobé ve viech tifednich
jazycich Unie.

Cldnek 40

Evropské digitdlni testovaci prostiedi

1. Komise vyvine evropské digitdlni testovaci prostfedi pro posuzovani harmonizovanych softwarovych komponentt
systémti EHR. Komise software, ktery podporuje evropské digitdlni testovaci prostredi, zpiistupni jako software
s otevienym zdrojovym kdodem.

2. Clenské stity provozuji digitélni testovaci prostiedi pro posuzovani harmonizovanych softwarovych komponenti
systémtl EHR. Tato digitdln{ testovaci prostfedf jsou v souladu se spolecnymi specifikacemi pro evropskad digitdln{ testovaci
prostied{ stanovenymi v odstavci 4. Clenské stity o svém digitdlnim testovacim prostiedi informuji Komisi.

3. Vyrobci pouziji digitdlni testovaci prostiedi uvedend v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku pfed uvedenim systémi EHR na
trh k tomu, aby posoudili harmonizované softwarové komponenty systéma EHR. Vysledky tohoto posouzeni musi byt
soucdsti technické dokumentace uvedené v ¢lanku 37. U prvkt s kladnymi vysledky posouzeni se pfedpoklddd, ze jsou ve
shodé s timto nafizenim.

4. Komise prostfednictvim provadécich akta stanovi spolecné specifikace pro evropské digitdlni testovaci prostiedi. Tyto

provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 41
Oznaceni shody CE

1. Oznaceni shody CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné pfipoji k pravodnim dokumentim systému EHR a piipadné
k obalu EHR systému.

2. Oznaceni shody CE musi byt k systému EHR pfipojeno pfed jeho uvedenim na trh.

3. Oznaceni shody CE podléhd obecnym zdsaddm stanovenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Cldnek 42

Vnitrostdtni pozadavky a podavini zprdv Komisi

1. Clenské stity mohou pfijmout vnitrostdtni pozadavky na systémy EHR a ustanoveni o posuzovéan{ jejich shody ve
vztahu k jinym aspektiim, nez jsou harmonizované softwarové komponenty systéma EHR.

2. Vnitrostatni poZadavky nebo ustanoveni uvedend v odstavci 1 nesméji nepfiznivé ovliviiovat harmonizované
softwarové komponenty systémt EHR.

3. Jakmile ¢lenské stity piijmou pozadavky nebo ustanoveni v souladu s odstavcem 1, informuji o tom Komisi.

52/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



UF. vést. L, 5.3.2025 CS

ODDIL 4

Dozor nad trhem se systémy EHR

Cldnek 43

Orginy dozoru nad trhem

1. Na systémy EHR, na néz se vztahuje tato kapitola, se ve vztahu k pozadavkiim na systémy EHR a rizika, kterd
piedstavuji, pouzije nafizeni (EU) 2019/1020.

2. Clenské stdty uréi orgdn nebo orgdny dozoru nad trhem odpovédné za provadéni této kapitoly. Clenské staty sveéfi
svym organim dozoru nad trhem potfebné pravomoci a poskytnou jim lidské, finan¢ni a technické zdroje, vybaveni
a znalosti, nezbytné pro fddné plnén jejich kol podle tohoto nafizeni. Organy dozoru nad trhem jsou opravnény pfijimat
opatieni dozoru nad trhem uvedend v ¢lanku 16 nafizeni (EU) 2019/1020 za tcelem vymahdni povinnosti stanovenych
v této kapitole. Clenské stity sdélf totoznost orgdntt dozoru nad trhem, které urci, Komisi. Komise a ¢lenské stity tyto
informace zvefejni.

3. Organy dozoru nad trhem urcenymi podle odstavce 2 tohoto ¢linku mohou byt totozné s organy pro digitdlni
zdravotnictvi uréenymi podle ¢lanku 19. Pokud orgdn pro digitdlni zdravotnictvi plni tkoly orgdnu dozoru nad trhem,
Clenské staty zajisti, aby bylo zabranéno jakémukoli stfetu zdjm.

4. Orgdny dozoru nad trhem kazdy rok podéavaji Komisi zpravy o vysledcich pfislusnych ¢innosti dozoru nad trhem.

5. Pokud vyrobce nebo jiny hospoddisky subjekt s orgdnem dozoru nad trhem nespolupracuje nebo pokud jsou
poskytnuté informace a dokumentace netiplné nebo nespravné, maze organ dozoru nad trhem pfijmout veskerd vhodna
opatteni, aby zakdzal nebo omezil doddvani pfislusného systému EHR na trh, dokud dotéeny vyrobce nebo hospodaisky
subjekt nezac¢ne spolupracovat nebo neposkytne tplné a spravné informace, nebo aby tento systém EHS stahl z obéhu nebo
z trhu.

6.  Organy dozoru nad trhem c¢lenskych statt spolupracuji mezi sebou a s Komisi. Komise umozni zorganizovani
vymény informaci nezbytné pro tuto spolupraci.

7.V piipadé zdravotnickych prostfedkd, zdravotnickych prostfedkd in vitro nebo vysoce rizikovych systémt Al
uvedenych v ¢l. 27 odst. 1 a 2, jsou za dozor nad trhem odpovédné organy uvedené v clanku 93 nafizeni (EU) 2017/745,
¢lanku 88 natizeni (EU) 2017/746 nebo ¢lanku 70 nafizeni (EU) 2024/1689, podle toho, jaky orgdn je relevantni.

Cldnek 44

Reseni rizik, kterd predstavuji systémy EHR, a zdvaznych nezidoucich piihod

1. Pokud ma orgdn dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu diivod se domnivat, Ze systém EHR piedstavuje riziko
pro zdravi, bezpe¢nost nebo préva fyzickych osob nebo pro ochranu osobnich tdajii, provede tento orgdn dozoru na trhem
hodnoceni dotéeného systému EHR tykajici se vSech pFislusnych pozadavkd stanovenych v tomto nafizeni. Vyrobce, jeho
zplnomocnény zdstupce a vSechny ostatni pifslusné hospodaiské subjekty za timto ticelem podle potieby spolupracuji
s organem dozoru nad trhem a ptijmou veskerd vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby dotceny systém EHR pii uvedeni na
trh jiz nepfedstavoval toto riziko nebo aby byl v pfiméfené lhaté stazen z obéhu nebo z trhu.

2. Pokud se organy dozoru nad trhem ¢lenského statu domnivaji, Ze se nesoulad systému EHR neomezuje pouze na
jejich tzemi, informuji Komisi a orgdny dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych statti o vysledcich hodnoceni uvedeného
v odstavci 1 tohoto ¢lanku a o ndpravnych opatienich, kterd md hospodaisky subjekt piijmout podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/1020.

3. Pokud organ dozoru nad trhem zjisti, ze systém EHR zpiisobil 4jmu na zdravi, nebo bezpecnosti fyzickych osob nebo
na nékterych aspektech ochrany vefejného zdjmu, vyrobce neprodlené poskytne dotéené fyzické osobé nebo uzivateli
a pripadné i dal§im tfetim strandm informace a dokumentaci, podle toho, co je relevantni, aniz jsou dotcena pravidla
ochrany tdaji.
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4. Dotceny hospodaisky subjekt uvedeny v odstavci 1 zajisti, aby byla pfijata ndpravna opatfeni ohledné vsech
dotcenych systémt EHR, které uvedl na trh v celé Unii.

5. Orgén dozoru nad trhem bez zbyte¢ného odkladu informuje Komisi a organy dozoru nad trhem nebo, je-li to
relevatni, dozorové organy podle nafizeni (EU) 2016/679 ostatnich clenskych sttt o ndpravnych opatienich uvedenych
v odstavci 2. Tyto informace zahrnou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dotéeného
systému EHR, tdaje o pivodu a dodavatelském fetézci systému EHR, povaze souvisejictho rizika a povaze a dobé trvani
piijatych vnitrostdtnich opatfent.

6.  Pokud se zjisténi orgdnu dozoru nad trhem nebo zdvaznd nezddouci pithoda, o niz je informovén, tykd ochrany
osobnich tidaja, organ dozoru nad trhem bez zbyte¢ného odkladu informuje pfislusné dozorové organy podle nafizeni (EU)
2016/679 a spolupracuje s nimi.

7. Vyrobci systémt EHR uvaddénych na trh nebo do provozu ohldsi kazdou zdvaznou nezddouci pithodu tykajici se
systému EHR orgdnim dozoru nad trhem ¢lenskych statti, v nichz k této zdvazné nezddouci piihodé doslo, a organim
dozoru nad trhem ¢lenskych statd, kde byl tento systém EHR uveden na trh nebo do provozu. Do této zpravy musi rovnéz
zahrnout popis ndpravnych opatieni pfijatych nebo planovanych vyrobcem. Clenské stity mohou umoznit, aby takové
nezadouci pithody hlésili uzivatelé systémti EHR uvaddénych na trh nebo do provozu.

Aniz jsou dotceny poZzadavky na hldseni nezddoucich piithod podle smérnice (EU) 2022/2555, ozndmeni podle prvniho
pododstavce tohoto odstavce se ucini ihned poté, co vyrobce zjisti pficinnou souvislost mezi systémem EHR a zdvaznou
nezadouci ptthodou nebo pfiméfenou pravdépodobnost takové souvislosti, a v kazdém ptipadé nejpozdéji tii dny poté, co
se vyrobce o této zavazné nezddouci pithodé tykajici se systému EHR dozvi.

8. Organy dozoru nad trhem uvedené v odstavci 7 neprodlen¢ informuji ostatni organy dozoru nad trhem o zavazné
nezddouci pithodé a o ndpravnych opatfenich, kterd vyrobce pfijal nebo plinuje pfijmout, nebo kterd se od néj vyzaduji
s cilem minimalizovat riziko opakovéni zdvazné nezddouci pithody.

9.V pripadé, Ze jeho tkoly neplni orgdn pro digitdlni zdravotnictvi, orgdn dozoru nad trhem spolupracuje s orgdnem
pro digitdlni zdravotnictvi. Orgdn dozoru nad trhem informuje orgdn pro digitdlni zdravotnictvi o vSech zdvaznych
nezadoucich piihodéch, systémech EHR pfedstavujicich riziko, véetné rizik souvisejicich s interoperabilitou, zabezpe¢enim
a bezpecnosti pacientti, o veskerych ndpravnych opatienich a stazeni téchto systémt EHR z obéhu nebo z trhu.

10. 'V pifpadé nezddoucich piihod ohrozujicich bezpe¢nost pacientt nebo zabezpeleni informaci mohou orginy
dozoru nad trhem pfijmout okam?zitd opatieni a pozadovat, aby vyrobce dotéeného systému EHR, jeho zplnomocnény
zdstupce a piipadné dalsi hospoddiské subjekty pfijali okamzitd ndpravnd opatfeni.

Cldnek 45

Reseni nesouladu s predpisy

1. Pokud orgin dozoru nad trhem zjisti nesoulad s prfedpisy, pozddd vyrobce dotceného systému EHR, jeho
zplnomocnéného zastupce a vSechny ostatni pfislusné hospodaiské subjekty, aby ve stanovené lhaté pfijali pfiméfend
napravnd opatieni s cilem uvést systém EHR do stavu shody. Takova zjisténi o nesouladu zahrnuji, nikoliv viak pouze, tyto
situace:

a) systém EHR neni ve shodé se zakladnimi pozadavky stanovenymi v pifloze II ani se spole¢nymi specifikacemi
uvedenymi v ¢lanku 36;

b) technickd dokumentace neni k dispozici, neni tiplnd nebo neni v souladu s ¢lankem 37;
¢) EU prohldseni o shod¢ nebylo vypracovdno nebo nebylo vypracovano spravné v souladu s ¢lankem 39;
d) oznaceni shody CE bylo pfipojeno v rozporu s ¢lankem 41 nebo nebylo piipojeno;

e) registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 49 nebyly splnény.
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2. Pokud vyrobce dotéeného systému EHR, jeho zplnomocnény zdstupce nebo jakykoli jiny piislusny hospodaisky
subjekt v pfiméfené lhaté nepfijme odpovidajici ndpravna opatieni, pfijmou organy dozoru nad trhem vSechna vhodnd
prozatimni opatieni s cilem zakazat nebo omezit dodavani systému EHR na trh svych ¢lenskych statd nebo systém EHR
stadhnout z obéhu ¢ z trhu.

Orgény dozoru nad trhem o takovych prozatimnich opatienich neprodlené informuji Komisi a orgdny dozoru nad trhem
ostatnich ¢lenskych statt. Informuji je o vSech dostupnych podrobnostech, zejména jim poskytnou tdaje nezbytné pro
identifikaci nevyhovujictho systému EHR, tdaje o jeho ptivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze
a dob¢ trvani opatieni pfijatych orgdny dozoru nad trhem a o stanovisku pifslusného hospodafského subjektu. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu nékterd z téchto skute¢nosti:

a) systém EHR nespliuje zdkladni pozadavky uvedené v piloze If;
b) nedostatky tykajici se spole¢nych specifikaci uvedenych v ¢lanku 36.

3. Organy dozoru nad trhem jiné nez organy dozoru nad trhem, které zahdjily postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené
informuji Komisi a orgny dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych stati o veskerych opatienich, kterd pfijaly, o veskerych
doplaujicich informacich o nesouladu dot¢eného systému EHR, které maji k dispozici, a v piipadé¢, Ze nesouhlasi s piijatym
vnitrostatnim opatfenim, jim sdéli své ndmitky.

4. Pokud do tif mésicti po obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 2 druhém pododstavci nevznese Zddny orgin
dozoru nad trhem z jiného ¢lenského statu ani Komise ndmitku proti prozatimnimu opatfeni pfijatému orgdnem dozoru
nad trhem, povaZuje se toto opatfeni za diivodné.

5. Pokud nesoulad s predpisy uvedeny v odstavci 1 nadile trvd, pfijme piislusny orgdn dozoru nad trhem veskerd
vhodna opatteni k tomu, aby zakdzal nebo omezil dodévéni systému EHR na trh nebo zajistil, aby byl stazen z obéhu nebo
z trhu.

Cldnek 46
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou podle ¢l. 44 odst. 2 a ¢l. 45 odst. 3 vzneseny ndmitky proti vnitrosttnimu opatfeni pfijatému orgdnem
dozoru nad trhem nebo pokud se Komise domniva, Ze je vnitrostdtni opatfeni v rozporu s pravem Unie, zahdji Komise
neprodlené konzultace s timto orgdnem dozoru nad trhem a piislusnym hospoddiskym subjektem a provede hodnoceni
dot¢eného vnitrostatniho opatfeni. Na zdkladé vysledkti tohoto hodnoceni Komise ptijme provadéci rozhodnuti, kterym
urdi, zda je vnitrostatni opatfeni diivodné. Toto provadéci rozhodnuti se pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 98
odst. 2. Provadéci rozhodnuti Komise je uréeno viem ¢lenskym stattim a Komise o ném neprodlené informuje ¢lenské stdty
a prislusné hospodafské subjekty.

2. Pokud Komise povazuje vnitrostitni opatfeni uvedené v odstavci 1 za divodné, viechny dotéené clenské stity
piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici systém EHR stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi.

Pokud Komise povaZzuje vnitrostatn{ opatfeni uvedené v odstavci 1 za nedtivodné, dotéeny ¢lensky stdt toto opatieni zrusi.

ODDIL 5

Ostatni ustanoveni o interoperabilité

Cldnek 47

Oznacovini aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu

1. Pokud vyrobce aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu prohlasuje, Ze aplikace je interoperabilni se systémem EHR
s ohledem na harmonizované softwarové komponenty systémt EHR, a tudiz spliiuje spole¢né specifikace uvedené
v ¢lanku 36 a zdkladni pozadavky stanovené v pfiloze II, musi byt k takové aplikaci v oblasti zdravého Zzivotniho stylu
piipojeno oznaceni, které jasné uvadi soulad s témito specifikacemi a pozadavky. Toto oznaceni vydd vyrobce aplikace
v oblasti zdravého Zivotniho stylu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 55/96



CS UF. vést. L, 5.3.2025

2. Oznaleni uvedené v odstavci 1 musi uvadét tyto informace:

a) kategorie elektronickych zdravotnich tdaji, ve vztahu k nimz byl potvrzen soulad se zdkladnimi poZzadavky
stanovenymi v piiloze I;

b) odkaz na spole¢né specifikace k prokazani souladu;
¢) dobu platnosti oznaceni.

3. Komise prostiednictvim provadécich aktd stanovi formdt a obsah oznaceni uvedeného v odstavci 1. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

4. Oznaceni musi byt vyhotoveno v jednom nebo vice dfednich jazycich Unie nebo ve snadno srozumitelném jazyce
uréeném clenskym stdtem, kde je aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu uvddéna na trh nebo do provozu.

5. Platnost oznaceni neptekro¢i tii roky.

6.  Je-li aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu nedilnou soucdsti zafizeni nebo je-li do zafizeni nahrdna po jeho
uvedeni do provozu, zobrazi se doprovodné oznaceni p¥imo v aplikaci nebo se umisti na dané zatizeni. Pokud aplikace
v oblasti zdravého Zivotniho stylu sestdvad pouze ze softwaru, musi mit oznaceni digitdlni format a byt zobrazeno ve vlastni
aplikaci. K zobrazeni oznaceni lze pouzit i dvourozmérné 2D carové kody.

7. Organy dozoru nad trhem kontroluji soulad aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v priloze II.

8.  Kazdy dodavatel aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, pro kterou bylo vyddno oznaceni, zajisti, aby bylo
oznaceni bezplatné ptipojeno ke kazdé jednotlivé instanci aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu, kterd je uvadéna na
trh nebo do provozu.

9.  Kazdy distributor aplikace v oblasti zdravého Zzivotniho stylu, pro kterou bylo vydano oznaceni, zpfistupni oznaceni
zakaznikim v misté prodeje v elektronické podobé.

Cldnek 48

Interoperabilita aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu se systémy EHR

1. Vyrobci aplikaci v oblasti zdravého zivotniho stylu mohou prohlésit, Ze jsou jejich aplikace interoperabilni se
systémem EHR za ptedpokladu, Ze jsou splnény piislusné spolecné specifikace a zdkladni pozadavky uvedené v ¢lanku 36
a piiloze II. V piipadé¢ takového tvrzeni tito vyrobci fadné informuji uZivatele o interoperabilité téchto aplikaci v oblasti
zdravého Zivotniho stylu a o disledcich této interoperability.

2. Interoperabilita aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu se systémy EHR nepiindsi automatické sdileni viech
zdravotnich tdaja z aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu nebo jejich ¢asti se systémem EHR ani automaticky pienos
vSech téchto tdaji nebo jejich ¢asti do systému EHR. Sdileni nebo pienos téchto tdajii jsou mozné, pouze pokud jsou
v souladu s ¢lankem 5 a po udéleni souhlasu dot¢ené fyzické osoby a interoperabilita je omezena vyhradné na tyto acely.
Vyrobci aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu, ktef{ prohlasuji, Ze jejich aplikace je interoperabilni se systémem EHR,
zajisti, aby si dot¢ena fyzickd osoba mohla zvolit, které kategorie zdravotnich ddajti z aplikace v oblasti zdravého Zivotniho
stylu maji byt do systému EHR vloZeny a okolnosti, za kterych ke sdileni téchto kategorii idajti nebo jejich pfenosu mtize
dojit.

ODDIL 6

Registrace systémii EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu

Cldnek 49
Databéze EU pro registraci systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu
1. Komise zf{di a udrzuje vefejné pristupnou databdzi EU s tidaji o systémech EHR, pro néz bylo vyddno EU prohldseni

o shodé podle ¢lanku 39, a o aplikacich v oblasti zdravého Zivotniho stylu, pro néz bylo vyddno oznaceni podle ¢lanku 47
(dale jen ,databdze EU pro registraci systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu®).
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2. Pfedtim, nez systém EHR uvedeny v ¢lanku 27 nebo aplikace v oblasti zdravého zivotniho stylu uvedena v ¢lanku 47
budou uvedeny na trh nebo do provozu, zaregistruje vyrobce tohoto systému EHR nebo aplikace v oblasti zdravého
zivotniho stylu, nebo v pfislusnych ptipadech jeho zplnomocnény zastupce, poZadované tdaje uvedené v odstavci 4 tohoto
¢lanku do databédze EU pro registraci systémt EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu, pficemz v pfipadé systémi
EHR uvede rovnéz vysledky posouzeni uvedeného v ¢clanku 40.

3. Zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostiedky in vitro nebo vysoce rizikové systémy Al, uvedené v ¢l. 27 odst. 1
a 2 tohoto nafizeni, se rovnéz registruji v databdzich zf{zenych podle natizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017|746 nebo (EU)
2024/1689. V takovych piipadech se tdaje, které maji byt vloZeny, rovnéz zadaji do databdze EU pro registraci systémi
EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zzivotniho stylu.

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 97 za ticelem doplnéni tohoto
nafizeni stanovenim seznamu pozadovanych ddajd, které maji byt ze strany vyrobct systémd EHR a aplikaci v oblasti
zdravého Zzivotniho stylu vloZeny do databaze EU pro registraci systéma EHR a aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu
podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

KAPITOLA IV
SEKUNDARNI VYUZIT{

ODDIL 1

Obecné podminky tykajici se sekunddrniho vyuZiti

Cldnek 50

Pouzitelnost na drzitele zdravotnich daji

1. Na ndésledujici kategorie drzitelt zdravotnich dajii se neuplatni povinnosti drziteld zdravotnich tdaja, které jsou
stanoveny v této kapitole:

a) fyzické osoby, véetné jednotlivych vyzkumnych pracovnikd;

b) prévnické osoby, které jsou povazovany za mikropodniky ve smyslu ¢l. 2 odst. 3 piilohy doporuceni Komise
2003/361]ES.

2. Clenské staity mohou ve svych vnitrostdtnich pravnich predpisech stanovit, ze povinnosti drzitel& zdravotnich tdajé
stanovené v této kapitole se vztahuji na drzitele zdravotnich tdaji uvedené v odstavci 1, kteti spadaji do jejich pisobnosti.

3. Clenské stity mohou ve svych vnitrostdtnich pravnich piedpisech stanovit, ze povinnosti urcitych kategorif drziteléi
zdravotnich Gdajti maji plnit subjekty pro zprostiedkovani zdravotnich ddajii. V takovém piipadé se viak udaje stile
povazuji za zpiistupnéné vice drziteli zdravotnich tidaja.

4. Clenské staty ozndmi Komisi vnitrostétni prévni piedpisy uvedené v odstavcich 2 a 3 do 26. bfezna 2029. Viechny

nasledné pravni ptedpisy nebo zmény, které se téchto piedpist tykaji, se neprodlené ohldsi Komisi.

Cldnek 51

Minimdlni kategorie elektronickych zdravotnich ddaji pro sekundéarni vyuziti

1. Drzitelé zdravotnich tdaji zpistupni pro sekunddrni vyuziti v souladu s touto kapitolou ndsledujici kategorie
elektronickych zdravotnich tdaja:

a) elektronické zdravotni tdaje ze systéma EHR;

b) ddaje vztahujici se k faktorim, které maji dopad na zdravi, vcetné socioekonomickych, environmentdlnich
a behaviordlnich faktort ovliviwjicich zdravi;

¢) souhrnné tdaje o potiebach zdravotni péle, zdrojich pfidélenych na zdravotni péci, poskytovani zdravotni péce
a pfistupu k ni, vydajich na zdravotni pé¢i a jejim financovani;

d) tdaje o patogenech s dopadem na lidské zdravi;
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¢) administrativni tidaje tykajici se zdravotni péce, véetné udaji tykajicich se vydeji lé¢ivych prostiedki, vznesenych
ndrokd na thradu a thrad;

f) genetické, epigenomické a genomické tdaje tykajici se lidi;

g) jiné molekuldrni tdaje tykajici se lidi, jako jsou proteomické, transkriptomické, metabolomické, lipidomické a jiné
omické tdaje;

h) osobni elektronické zdravotni idaje automaticky generované prostiednictvim zdravotnickych prostredka;

i) udaje z aplikaci v oblasti zdravého Zivotniho stylu;

j) udaje o profesnim postaveni, a o specializaci a instituci zdravotnickych pracovnikil zapojenych do 1écby fyzické osoby;
k) tdaje z registrti zdravotnich tdaji obyvatelstva (jako jsou vefejné zdravotni registry);

1) ddaje z 1ékafskych registrt a registrGi umrtnosti;

m) tdaje z klinickych hodnoceni, klinickych studii, klinickych zkousek a studii funkéni zptisobilosti, na néz se vztahuje
nafizeni (EU) ¢. 536/2014, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241938 (**) a nafizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746;

n) jiné zdravotni Gdaje ze zdravotnickych prostredkd;

o) udaje z registrti [éCivych pipravki a zdravotnickych prostiedkd;

p) tdaje z vyzkumnych kohort, dotaznika a prizkumi tykajicich se zdravi, a to po zvefejnéni prvnich vysledkd;
q) zdravotni tdaje z biobank a souvisejicich databdzi.

2. Clenské stéty mohou ve svych vnitrostdtnich prévnich predpisech stanovit, Ze pro sekundarni vyuziti podle tohoto
nafizeni maji byt zpfistupnény také dalsi kategorie elektronickych zdravotnich tdaji.

3. Clenské stity mohou stanovit pravidla pro zpracovani a pouzivéni elektronickych zdravotnich tdaj, kterd se tykaji
raznych zlep$eni souvisejicich se zpracovanim téchto Gdaja, jako je oprava, vysvétlivka a obohaceni, na zdkladé povoleni
k tdajom podle ¢lanku 68.

4. Clenské stity mohou na vnitrostdtni Grovni zavést pifsnéjsi opatfeni a dodatecné zdruky zaméiené na ochranu
citlivosti a hodnoty ddajii uvedenych v odst. 1 pism. f), g), i) a q). Clenské stity o téchto opatfenich a zarukdch informuji
Komisi a neprodlené ji ozndmi viechny jejich ndsledné zmény.

Cldnek 52

Préva duSevniho vlastnictvi a obchodni tajemstvi

1. Elektronické zdravotni tidaje chranéné pravy dusevniho vlastnictvi, obchodnim tajemstvim nebo na néz se vztahuje
pravnim predpisem stanovené pravo na ochranu tdajt, jak je stanovené v ¢l. 10 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (*%) nebo ¢l. 14 odst. 11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*'), se zpFistupni pro
sekunddrni vyuziti v souladu s pravidly stanovenymi v tomto nafizeni.

2. Drzitelé zdravotnich daji informuji subjekt pro pistup ke zdravotnim ddajim o viech elektronickych zdravotnich
udajich, které obsahuji nebo zahrnuji informace chranéné pravy dusevniho vlastnictvi, obchodnim tajemstvim nebo na néz
se vztahuje pfedpisem stanovené pravo na ochranu ddajti, jak je stanovené v ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o standardech kvality a bezpecnosti pro litky
lidského ptivodu urcené k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2024/1938/0j).

(%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
lécivych pifpravka (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Drzitelé zdravotnich tdaji urci, kterych ¢asti datovych soubori se to tykd,
a odtivodni, pro¢ dané tidaje potiebuji zvlastni ochranu. Drzitelé zdravotnich ddajii poskytnou tyto informace subjektu pro
piistup ke zdravotnim tdajim soucasné s popisem datovych soubort podle ¢l. 60 odst. 3 tohoto nafizeni, nebo nejpozdéji
na zdkladé vyzvy subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajum.

3. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajum pfijmou veskerd konkrétni vhodnd a pfiméfend opatieni, véetné opatfeni
pravni, organiza¢ni a technické povahy, kterd povazuji za nezbytnd pro zachovani ochrany prav dusevniho vlastnictvi,
obchodniho tajemstvi nebo predpisem stanoveného prdva na ochranu Gdajti, jak je stanovené v ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83/ES nebo ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim je zodpovédny za
posouzeni toho, zda jsou tato opatfeni nezbytna a vhodna.

4. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim mohou pfi vydavani povoleni k tidajim podle ¢ldnku 68 podminit
piistup k urcitym elektronickym zdravotnim tdajom pravnimi, organizaénimi a technickymi opatfenimi, kterd mohou
zahrnovat smluvni ujedndni mezi drZiteli zdravotnich Gdaji a uzivateli zdravotnich tdaja, ve vztahu ke sdileni Gidaji
obsahujicich informace nebo obsah, které jsou chranény pravy dusevniho vlastnictvi nebo obchodnim tajemstvim. Komise
pro tato ujedndni vypracuje nezdvazny vzor smluvnich podminek a doporuci, aby se jim pfislusni aktéfi fidili.

5. Pokud by poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim tdajim pro sekunddrni tcely zaklddalo vazné riziko
poruSeni prav dusevniho vlastnictvi, obchodniho tajemstvi nebo piedpisem stanoveného prava na ochranu tdaji
stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, odepfe subjekt pro
piistup ke zdravotnim tidajiim Zadateli o zdravotni tdaje k prislusnym tdajim p¥istup. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim
udajim o tomto odepfeni pfistupu Zadatele o zdravotni tdaje informuje a odtivodni mu tohoto odepfeni. Drzitelé
zdravotnich ddaji a zadatelé o zdravotni Gdaje maji pravo podat stiznost v souladu s ¢lankem 81 tohoto nafizeni.

Cldnek 53

Uely, pro které mohou byt elektronické zdravotni tidaje zpracovivany pro sekundarni vyuZiti

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim poskytnou uzivateli zdravotnich ddaji piistup k elektronickym
zdravotnim ddajim uvedenym v ¢lanku 51 k sekunddrnimu vyuZiti pouze v pfipadé, ze uZivatel zdravotnich ddaji
potiebuje ddaje zpracovavat pro jeden z ndsledujicich déeli:

a) vefejny zdjem v oblasti vefejného zdravi nebo zdravi pfi prdci, napiiklad ochrana pred vdznymi pteshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami, dohled nad vefejnym zdravim nebo zajisténi vysoké trovné kvality a bezpecnosti zdravotni péce,
v¢etné bezpecnosti pacienttl, a léCivych pipravkti nebo zdravotnickych prostiedk;

=

tvorba politiky a regula¢ni ¢innost na podporu subjektt vefejného sektoru nebo orgdnd, instituci a jinych subjektt Unie
z oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi, véetné regulacnich orgdnti, pfi plnéni jejich tkolt vymezenych v jejich
mandatech;

¢) statistiky, ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni (ES) ¢. 223/2009, jako jsou statistiky na vnitrostdtni a nadndrodni tirovni a na
drovni Unie, které se tykaji oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi;

d) vzdélavaci nebo vyukové ¢innosti v oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi na Grovni odborného nebo vysokoskolského
vzdélavani;

e) védecky vyzkum souvisejici s oblasti zdravotnictvi nebo pecovatelstvi, ktery pfispivd k ochrané vefejného zdravi nebo
hodnoceni zdravotnickych technologii nebo zajistuje vysokou troven kvality a bezpecnosti zdravotni péce, lé¢ivych
piipravkd nebo zdravotnickych prostiedkd, s cilem pfinést prospéch koncovym uzivatelim, jako jsou pacienti,
zdravotnicti pracovnici a spravci zdravotnictvi, véetné:

i) ¢innosti v oblasti vyvoje a inovaci produktii nebo sluzeb;

ii) odborné p¥ipravy, testovani a hodnoceni algoritmd, mimo jiné v oblasti zdravotnickych prostedki, diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro, systéma Al a digitdlnich zdravotnickych aplikaci;

f) zlepseni poskytovani péce, optimalizace 1écby a poskytovani zdravotni péce na zdkladé elektronickych zdravotnich
tdaj jinych fyzickych osob.
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2. Pristup k elektronickym zdravotnim tdajim za t¢elem uvedenym v odst. 1 pism. a), b) a c) je vyhrazen pouze pro
subjekty vefejného sektoru a orgdny, instituce a jiné subjekty Unie pii plnéni tkold, které jim byly svéfeny pravem Unie
nebo vnitrostitnim pravem, véetné piipadd, kdy zpracovani tdaji pro plnéni téchto tkold provadi teti strana jménem
subjektli vefejného sektoru nebo orgdntl, instituci a jinych subjektd Unie.

Cldnek 54

Zakdzané sekunddrni vyuZiti

Uzivatelé zdravotnich adajii zpracovavaji elektronické zdravotni tdaje pro sekundarni vyuziti pouze na zdkladé povoleni
k tdajim vydaného podle ¢lanku 68, Zadosti o zdravotni tdaje schvélené podle ¢lanku 69 nebo, v situacich uvedenych
v &l. 67 odst. 3, na zdkladé schvéleni pfistupu od pfislusného oprdvnéného ticastnika HealthData@EU, jak je uvedena
v ¢ldnku 75, a v souladu s tcely v nich obsazenymi.

Zejména je zakazano usilovat o pfistup k elektronickym zdravotnim ddajtim ziskanym prosttednictvim povoleni k tidajim
vydaného podle ¢linku 68 nebo na zdkladé zadosti o tdaje schvélené podle ¢linku 69 a zpracovavat je pro nasledujici
ucely:

a) piijeti rozhodnuti poskozujicich fyzickou osobu nebo skupinu fyzickych osob na zdkladé jejich elektronickych
zdravotnich dajti; aby mohla byt pro tcely tohoto pismene povazovana za ,rozhodnuti®, musi mit pravni, socidlni nebo
ekonomické ¢inky nebo mit na dané fyzické osoby podobny vyznamny dopad;

b) pfijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé nebo skupiné fyzickych osob v souvislosti s nabidkami zaméstndni nebo
nabizenim méné vyhodnych podminek pii poskytovani zbozi nebo sluzeb, véetné vylouceni téchto osob nebo skupin
z moznosti mit prospéch z pojistné nebo Gvérové smlouvy, zmény jejich pfispévki a pojistného nebo podminek pujcek,
nebo piijeti jakéhokoli jiného rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé nebo skupiné fyzickych osob, jehoz diisledkem je
jeji diskriminace na zdklad¢ ziskanych zdravotnich tdajd;

¢) provadéni reklamnich nebo marketingovych ¢innosti;

d) vyvoj vyrobkt nebo sluzeb, které mohou zptisobit Gjmu jednotlivci, vefejnému zdravi nebo spolecnosti obecné, jako
jsou nelegdlnich drogy, alkoholické népoje, tabakové a nikotinové vyrobky, zbrané nebo vyrobky &i sluzby, které jsou
navrZzeny nebo upraveny takovym zpiisobem, Ze vyvoldvaji zdvislost, jsou v rozporu s vefejnym pofddkem nebo
pfedstavujf riziko pro lidské zdravi;

e) provadéni ¢innosti, které jsou v rozporu s etickymi ustanovenimi vnitrostatniho prva;

ODDIL 2

Sprdva a mechanismy pro sekunddrni vyuZiti

Cldnek 55

Subjekty pro p¥istup ke zdravotnim tdajim

1. Clenské stity ur¢i jeden nebo vice subjektl pro piistup ke zdravotnim tdajiim, které budou odpovédné za plnéni
tikolfi a povinnosti stanovenych v ¢lancich 57, 58 a 59. Clenské stity mohou bud zf{dit jeden nebo vice novych subjektt
vefejného sektoru, nebo se spolehnout na stdvajici subjekty vefejného sektoru nebo na vniténi dtvary subjektd verejného
sektoru, které spliuji podminky stanovené v tomto ¢lanku. Ukoly stanovené v ¢lanku 57 mohou byt rozdéleny mezi riizné
subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim. Pokud ¢lensky stit jmenuje vice subjektt pro pfistup ke zdravotnim tdajim,
ur¢i jeden subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim, ktery bude ptsobit jako koordindtor a bude odpovidat za koordinaci
kol s ostatnimi subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim na tizemi daného ¢lenského statu i v jinych clenskych statech.

Kazdy subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim pfispivé k tomu, aby bylo toto nafizen{ jednotné uplatiiovano v celé Unii.
Za timto ucelem subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajiim spolupracuji mezi sebou, s Komisi, a v pfipadé obav tykajicich
se ochrany tdaji s piislusnymi dozorovymi orgdny.

2. S cilem podporit u¢inné plnéni tkolt a vykon pravomoci subjektti pro piistup ke zdravotnim tdajim clenské stity
zajisti, aby byly kazdému subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajam poskytnuty tyto prvky:
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a) nezbytné lidské, finan¢ni a technické zdroje;
b) nezbytné odborné znalosti a
¢) nezbytné prostory a infrastruktura.

Pokud vnitrostdtn{ prévni predpisy vyzaduji posouzeni etickymi subjekty, poskytnou tyto subjekty subjektu pro pfistup ke
zdravotnim tdajam své odborné znalosti. Clenské stity mohou eventudlné stanovit, Ze etické subjekty budou souédst
subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim.

3. Clenské stity zajisti, aby se predeslo jakémukoli stfetu zdjméi mezi organizac¢nimi Gtvary subjekt pro pifstup ke
zdravotnim ddajim, které plni rizné dkoly téchto subjektd, napiiklad stanovenim organizacnich zdruk, jako je oddéleni
riznych funkel subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajiim, véetné posuzovani Zddosti, pfijimdni a pfipravy datovych
souborti, napfiklad pseudonymizace a anonymizace datovych souborti, a poskytovani (idajii v bezpe¢ném zpracovatelském
prostiedi.

4. Pii plnéni svych tkold subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajiim aktivné spolupracuji s pislusnymi zdstupci
zicastnénych stran, zejména se zdstupci pacientd, drzitelG zdravotnich ddaji a uzivateld zdravotnich tdajti, a vyvaruji se
jakéhokoli stfetu zdjmu.

5. Pii plnéni svych tkolt a vykonu svych pravomoci se subjekty pro pistup ke zdravotnim ddajim vyvaruji jakéhokoli
stfetu zdjm{. Zaméstnanci subjektl pro pfistup ke zdravotnim tdajim jednaji ve vefejném zdjmu a nezdvisle.

6.  Clenské stity informuji Komisi o totoznosti subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajiim uréenych podle odstavce 1
do 26. bfezna 2027. Rovnéz Komisi informuji o veskerych ndslednych zméndch totoznosti téchto subjekt. Komise
a Clenské staty tyto informace zvefejni.

Cldnek 56
Sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim tdajim

1. Komise plni tikoly stanovené v ¢lancich 57 a 59, pokud jsou drziteli zdravotnich ddaji orgdny, instituce nebo jiné
subjekty Unie.

2. Komise zajisti, aby byly na ¢inné plnéni tikolt stanovenych v ¢lancich 57 a 59 a vykon jejich povinnosti vyclenény
nezbytné lidské, technické a finan¢ni zdroje, prostory a infrastruktura.

3. Neni-li vyslovné vylouceno jinak, odkazy na subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim v tomto nafizeni
v souvislosti s plnénim dkolt a povinnosti se povazuji za odkazy rovnéz na Komisi, pokud jde o drzitele zdravotnich adaja,
ktef{ jsou organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie.

Cldnek 57

Ukoly subjektts pro piistup ke zdravotnim ddajim
1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim plni tyto tkoly:

a) rozhoduji o zddostech o pristup ke zdravotnim ddajam podle ¢ldnku 67 tohoto nafizeni, schvaluji a vydavaji povoleni
k ddajim podle ¢lanku 68 tohoto nafizeni pro piistup k elektronickym zdravotnim ddajtim spadajicim do jejich
pusobnosti pro sekunddrni vyuziti a rozhoduji o Zddostech o zdravotni ddaje podanych podle ¢linku 69 tohoto nafizeni
v souladu s touto kapitolou a kapitolou II nafizeni (EU) 2022/868, v¢etné toho, Ze:

i) poskytuji uzivatelim zdravotnich adaji piistup k elektronickym zdravotnim tdajim na zakladé povoleni k tidajim
v bezpecném zpracovatelském prostredi v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 73;

ii) sleduji, zda uzivatelé zdravotnich daji a drzitelé zdravotnich Gdaji dodrzuji pozadavky stanovené v tomto nafizen,
a dohlizi na to;

iii) pozaduji od piislusnych drziteld zdravotnich daji elektronické zdravotni tidaje uvedené v ¢lanku 51 na zdkladé
vydaného povoleni k dajim nebo schvélené zadosti o zdravotni tdaje;
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b) zpracovavaji elektronické zdravotni Gidaje uvedené v ¢lanku 51, v¢etné pfijimani, kombinovani, ptipravy a sestavovani
téchto dajt, jsou-li pozadované od drzitelti zdravotnich tidajt, a pseudonymizace nebo anonymizace téchto tdaji;

¢) prijimaji veskerd opatieni nezbytnd k zachovani davérnosti prav dusevniho vlastnictvi, pro pfedpisem stanovenou
ochranu tdaji a k zachovéni divérnosti obchodniho tajemstvi, jak je stanoveno v ¢lanku 52, pficemz zohlediuji
piislusnd prava drzitele zdravotnich tdaji i uZivatele zdravotnich udajs;

d) spolupracuji s drziteli zdravotnich tdaji a dohlizi na né s cilem zajistit jednotné a ptesné provddéni ustanoveni
o oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat podle ¢lanku 78;

e) udrzuji Fidici systém pro zaznamendvéni a zpracovavani zddosti o piistup ke zdravotnim tdajim, Zddosti o udaje,
rozhodnuti o téchto zddostech a vydanych povolenich ke zdravotnim ddajim a vyfizenych zddosti o tdaje, ktery
poskytuje alesponl informace o jménu Zadatele o zdravotni tidaje, Gcelu piistupu, datu vydani, dobé platnosti povoleni
k tdajim a popisu zddosti o piistup ke zdravotnim ddajim nebo zddosti o zdravotni tdaje;

f) udrzuji vefejny informacni systém za téelem splnéni povinnosti stanovenych v ¢lanku 58;

@) spolupracuji na Grovni Unie a na vnitrostdtni drovni s cilem stanovit spole¢né normy, technické pozadavky a vhodnd
opatieni pro pfistup k elektronickym zdravotnim tdajim v bezpetném zpracovatelském prostiedi;

h) spolupracuji na tirovni Unie a na vnitrostatni tirovni a poskytuji Komisi poradenstvi ohledné technik a osvédéenych
postupti pro sekunddrni vyuziti a spravu elektronickych zdravotnich tdajs;

i) usnadiuji pfeshrani¢ni p¥istup k elektronickym zdravotnim tdajim pro sekundarni vyuziti nachdzejicim se v jinych
¢lenskych stdtech, a to prostfednictvim HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75, pficemz tzce spolupracuji mezi
sebou a s Komisi;

j) zvefejiiuji elektronickymi prostiedky:

i) vnitrostdtni katalog datovych soubort, ktery obsahuje podrobnosti o zdroji a povaze elektronickych zdravotnich
udajii v souladu s ¢ldnky 77, 78 a 80 a podminky pro zpfistupnéni elektronickych zdravotnich tdaji;

ii) veskeré zddosti o piistup ke zdravotnim tdajim a Zadosti o zdravotni tdaje bez zbyte¢ného odkladu po jejich
obdrzent;

iii) veskerd vydand povoleni k tidajim nebo schvélené zddosti o zdravotni daje, jakoz i rozhodnuti o zamitnuti, spolu
s odiivodnénim do 30 pracovnich dnt od udéleni, schvaleni nebo zamitnuti;

iv) opatfeni v pfipadé nesouladu s predpisy podle ¢lanku 63;
v) vysledky sdélené uzivateli zdravotnich ddajii podle ¢l. 61 odst. 4;
vi) informacni systém za Gcelem splnéni povinnosti stanovenych v ¢lanku 58;

vii) informace, a to alespon na snadno pfistupné internetové strance nebo internetovém portélu, o pfipojeni
k HealthData@EU ndrodnich kontaktnich mist pro sekunddrni vyuziti tfeti zemé nebo systému zfizeného na
mezindrodni tdrovni mezindrodni organizaci, jakmile se tfeti zemé nebo mezindrodni organizace stanou
opravnénym tcastnikem HealthData@EU.

k) plni povinnosti vici fyzickym osobdm podle ¢lanku 58;

1) plni veskeré dalsf tkoly souvisejici s umoznénim sekunddrniho vyuziti elektronickych zdravotnich daji v souvislosti
s timto nafizenim.

Vnitrostatni katalog datovych souborti uvedeny v pism. j) bodé i) tohoto odstavce se rovnéz zpfistupni jednotnym
informa¢nim mistdm podle ¢lanku 8 naifzeni (EU) 2022/868;

2. Pii plnéni svych tkolt subjekty pro pFistup ke zdravotnim ddajim:
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a) spolupracuji s dozorovymi orgny podle nafizeni (EU) 2016/679 v souvislosti s osobnimi elektronickymi zdravotnimi
tidaji a Radou pro EHDS;

b) podle potteby spolupracuji se viemi piislusnymi zicastnénymi stranami, véetné organizaci pacienttl, zastupct fyzickych
osob, zdravotnickych pracovnikdl, vyzkumnych pracovniki a etickych komisi, v piislusnych piipadech v souladu
s pravem Unie nebo vnitrostdtnim pravem;

¢) spolupracuji s dalsimi pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny, véetné piislusnych vnitrostdtnich orgdnti vykondvajicich
dohled nad organizacemi pro datovy altruismus podle nafizeni (EU) 2022/8638, s pfislusnymi orgdny podle natizeni (EU)
2023/2854 a s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny v piipadé nafizeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a naiizeni (EU)
2024/1689, je-li to relevantni.

3. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajoim mohou poskytnout pomoc subjektiim vetejného sektoru, pokud tyto
subjekty vefejného sektoru maji pristup k elektronickym zdravotnim ddajim v souladu s ¢ldnkem 14 nafizeni (EU)
2023/2854.

4. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim mohou poskytnout podporu subjektu vefejného sektoru, obdrzi-li idaje
za okolnosti uvedenych v ¢l. 15 pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 20232854 v souladu s pravidly stanovenymi v uvedeném
nafizeni, a to tak, Ze mu poskytnou technickou podporu pro zpracovani téchto tidaji nebo jejich zkombinovani s jinymi
daty, aby je mohl spole¢né analyzovat.

Cldnek 58

Povinnosti subjektti pro pfistup ke zdravotnim ddajim vuci fyzickym osobim

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajiim zvefejni informace o podminkdch, za nichz jsou elektronické zdravotni
udaje zpfistupnény pro sekunddrni vyuziti, snadno vyhledatelné elektronickymi prostiedky a pfistupné pro fyzické osoby.
Tyto informace se tykajt:

a) pravniho zdkladu, dle kterého je pfistup k elektronickym zdravotnim tdajam uZivateli zdravotnich Gidaja poskytnut;
b) technickych a organiza¢nich opatfeni piijatych na ochranu prav fyzickych osob;

¢) pouzitelnych prav fyzickych osob v souvislosti se sekunddrnim vyuzitim;

d) opatfeni ve vztahu k vykonu prav fyzickych osob v souladu s kapitolou III nafizeni (EU) 2016/679;

e) totoznosti a kontaktnich ddajti subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajom;

f) informaci o tom, komu byl udélen p¥istup k datovym soubortim elektronickych zdravotnich tidaji a k jakym datovym
soubortim byl udélen piistup a o podrobnostech povoleni k ddajiim tykajicich se ticelt zpracovani téchto tidaji podle
¢l. 53 odst. 1;

vysledkt nebo vystupti projektd, pro néz byly elektronické zdravotni tidaje pouzity.

©

2. Pokud clensky stit stanovil, Ze je mozné u subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim uplatnit pravo odmitnout
zpracovani Gdaji podle ¢lanku 71, piislusné subjekty pro pristup ke zdravotnim ddajim o postupu pro odmitnuti
zpracovani tidaji poskytnou vefejné informace a usnadni vykon tohoto prava.

3. Pokud uzivatel zdravotnich ddajti informuje subjekt pro pistup ke zdravotnim ddajim o vyznamném zjisténi, které
se tyka zdravi fyzické osoby, jak je uvedeno v ¢l. 61 odst. 5, subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim o tomto zjisténi
informuje drzitele zdravotnich tdaja. Drzitel zdravotnich tdaji za podminek stanovenych vnitrostdtnimi pravnimi
piedpisy informuje fyzickou osobu nebo zdravotnického pracovnika oSettujictho dotéenou fyzickou osobu. Fyzické osoby
maji pravo pozadat o to, aby o téchto zjisténich nebyly informovany.

4. Clenské staty informujf Sirokou vefejnost o tGloze a pfinosu subjektéi pro piistup ke zdravotnim tGdajéim.
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Cldnek 59

Podéavani zprdv subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim

1. Kazdy subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajim kazdé dva roky zvefejni zpravu o ¢innosti a zpfistupni ji vefejnosti
na svych internetovych strankdch. Pokud clensky stdt urc¢i vice nez jeden subjekt pro ptistup ke zdravotnim tdajim,
odpovida za zprdvu o ¢innosti koordina¢ni subjekt uvedeny v ¢l. 55 odst. 1 a vyzada si nezbytné informace od ostatnich
subjektt pro piistup ke zdravotnim Gdajim. Zprava o ¢innosti md strukturu dohodnutou v Radé pro EHDS podle ¢l. 94
odst. 2 pism. d) a obsahuje alespon tyto kategorie informact:

a) informace tykajici se pfedloZenych zddosti o piistup k elektronickym zdravotnim tdajiim a zddosti o elektronické
zdravotni tdaje, napiiklad druhy Zadatelti o zdravotni tidaje, pocet udélenych nebo zamitnutych povoleni k tdajiim,
kategorie tcelti pFistupu a kategorie elektronickych zdravotnich tdajti, ke kterym bylo pristoupeno, a v piislusnych
piipadech shrnuti vysledkti vyuziti elektronickych zdravotnich tdaja;

b) informace o plnéni regulacnich a smluvnich zdvazkt uzivateli zdravotnich Gdaji a drziteli zdravotnich ddajt, jakoz
i 0 poctu a vysi spravnich pokut, které ulozily subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajom;

¢) informace o auditech provedenych u uZivatelti zdravotnich tdaju s cilem zajistit, Ze jimi uskute¢nované zpracovani
v bezpecném zpracovatelském prostiedi podle ¢l. 73 odst. 1 pism. e) je v souladu s predpisy;

d) informace o internich auditech a auditech provadénych tieti stranou tykajicich se souladu bezpe¢ného zpracovatelského
prostredi s definovanymi normami, specifikacemi a pozadavky, jak je uvedeno v ¢l. 73 odst. 3;

e) informace o vyfizovani zadosti fyzickych osob tykajicich se uplatnéni jejich prav na ochranu tdaji;

f) popis ¢innosti subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajam provadénych v souvislosti se spolupraci s pfislusnymi
zlCastnénymi stranami a konzultacemi s nimi;

pifjmy z povoleni k tidajim a ze Zadosti o zdravotni tidaje;

©

h) primérny pocet dni mezi podanim zadosti o piistup ke zdravotnim datiim a piistupem k tdajom;
i) pocet oznaceni kvality dat, kterd vydali drZitelé zdravotnich ddajt, roz¢lenénych podle kategorie kvality;

j) pocet recenzovanych vyzkumnych publikaci, politickych dokumentti a regulacnich postupt, které vyuZivaji tdaje
zpFistupnéné prostrednictvim EHDS;

=

pocet digitélnich zdravotnickych produktti a sluzeb, vcetné aplikaci umélé inteligence, vyvinutych s vyuzitim ddaji
zpFistupnénych prostiednictvim EHDS.

2. Zpréva o ¢innosti uvedend v odstavci 1 se predlozi Komisi a Radé pro EHDS do $esti mésicti od konce druhého roku
piislusného vykazovaného obdobi. Zprava o ¢innosti je dostupnd na internetovych strankdch Komise.

Cldnek 60

Povinnosti drzitelii zdravotnich ddaji

1. Drzitelé zdravotnich tdaji na Zadost zptistupni subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajtim piislusné elektronické
zdravotni idaje uvedené v ¢lanku 51, v souladu s povolenim ke zdravotnim tidajim vydanym podle ¢lanku 68 nebo zadosti
o zdravotni tdaje schvilené podle ¢lanku 69.

2. Drzitelé zdravotnich adajti daji pozadované elektronické zdravotni idaje uvedené v odstavci 1 subjektu pro p¥istup ke
zdravotnim tdajim k dispozici v pfiméfené lhiité a nejpozdéji do ti mésict ode dne, kdy od subjektu pro pfistup ke
zdravotnim tdajtim zddost obdrzi. V odGvodnénych ptipadech maze subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim tuto lhatu
prodlouzit nejvyse o tii mésice.
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3. Drzitel zdravotnich Gdaji poskytne v souladu s ¢ldnkem 77 subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim popis
datového souboru, ktery md v drzeni. Drzitel zdravotnich tdaji alespon jednou ro¢né zkontroluje, zda je jeho popis
datového souboru ve vnitrostatnim katalogu datovych soubori pfesny a aktudlni.

4. Pokud datovy soubor provazi oznaceni kvality a uZitné hodnoty dat podle ¢lanku 78, drzitel zdravotnich ddaji
poskytne subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajim dostate¢nou dokumentaci, aby tento subjekt mohl ovéfit, zda je
oznaceni presné.

5. Drzitelé neosobnich elektronickych zdravotnich tdajii poskytnou piistup k ddajim prostiednictvim davéryhodnych
otevienych databdzi s cilem zajistit neomezeny pristup pro viechny uzivatele a ulozeni a uchovani tdaji. Davéryhodné
oteviené vefejné databdze musi mit spolehlivou, transparentni a udrZitelnou spravu a transparentni model piistupu
uzivateld.

Cldnek 61

Povinnosti uZivatel zdravotnich ddaji

1. Utzivatelé zdravotnich adaji mohou mit piistup k elektronickym zdravotnim tdajom uvedenym v ¢lanku 51 pro
sekunddrni vyuZiti a zpracovévat je pouze v souladu s povolenim k tdajiim vydanym podle ¢lanku 68, zddosti o zdravotni
udaje schvilené podle ¢lanku 69 nebo, v situacich uvedenych v ¢l. 67 odst. 3, pokud piistup schvéli piislusny opravnény
ucastnik HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75.

2. Piizpracovavani elektronickych zdravotnich Gdajii v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi uvedeném v ¢lanku 73 je
uzivatelim zdravotnich ddaji zakdzdno poskytovat piistup k elektronickym zdravotnim ddajim nebo tyto tdaje jinak
zpiistupiiovat tietim strandm, které nejsou uvedeny v povoleni k tdajim.

3. Utzivatelé zdravotnich dajii nesmi opétovné identifikovat fyzické osoby, jichz se tykaji elektronické zdravotni tidaje,
které ziskali na zdkladé povoleni k tdajam, zadosti o zdravotni tdaje nebo rozhodnuti o udéleni pfistupu k Gdajim od
opravnéného dcastnika HealthData@EU, ani se o jejich opétovnou identifikaci nepokousi.

4. Uzivatelé zdravotnich tidaju zvefejni vysledky nebo vystupy sekundarniho vyuziti, véetné informaci dtlezitych pro
poskytovani zdravotni péce, do osmnécti mésictt po dokonceni zpracovani elektronickych zdravotnich tidaji v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi nebo po obdrzeni odpovédi na zddost o zdravotni tdaje podle ¢lanku 69.

Lhatu uvedenou v prvnim pododstavci mize subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim v odivodnénych piipadech
souvisejicich s povolenymi acely zpracovéni elektronickych zdravotnich tdaji prodlouzit, zejména v piipadech, kdy je
vysledek zvefejnén ve védeckém casopise nebo jiné védecké publikaci.

Vysledky nebo vystupy sekunddrniho vyuziti obsahuji pouze anonymni ddaje.

Uzivatelé zdravotnich tdaji informuji subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim, od nichz bylo ziskdno povoleni
k ddajim, o téchto vysledcich nebo o vystupech sekunddrniho vyuziti a pomdhaji jim tyto informace zvefejnit na
internetovych strankdch subjektt pro p¥istup ke zdravotnim tdajtim. Timto zvefejnénim neni dotceno pravo na zvefejnéni
ve védeckych ¢asopisech nebo jinych védeckych publikacich.

Pokud uzivatelé zdravotnich ddajti pouziji elektronické zdravotni tdaje v souladu s touto kapitolou, uvedou zdroje
elektronickych zdravotnich tdaji a skutecnost, ze elektronické zdravotni tidaje byly ziskdny v rdmci EHDS.

5. Aniz je dotcen odstavec 2, informuji uzivatelé zdravotnich Gdaji subjekt pro pfistup ke zdravotnim ddajim o vSech
vyznamnych zjisténich tykajicich se zdravi fyzické osoby, jejiz tidaje jsou v datovém souboru obsaZeny.

6.  Uzivatelé zdravotnich ddajti spolupracuji se subjektem pro piistup ke zdravotnim tidajim pii plnéni jeho tkold.
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Cldnek 62
Poplatky

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim udajim, vcetné sluzby Unie pro piistup ke zdravotnim tdajom, nebo
davéryhodni drzitelé zdravotnich tdaji uvedeni v ¢lanku 72, mohou tctovat poplatky za zpiistupnéni elektronickych
zdravotnich adajd pro sekundarni vyuziti.

Poplatky musi byt iimérné ndkladiim na zpiistupnéni Gdaji a nesmi omezovat hospodaiskou soutéz.

Poplatky zcela nebo z¢dsti kryji ndklady spojené s posuzovanim zddosti o pfistup ke zdravotnim ddajim nebo Zddosti
o zdravotni tdaje, vyddnim, zamitnutim nebo zménou povoleni k tdajim podle ¢lankd 67 a 68 nebo poskytnutim
odpovédi na zddost o zdravotni daje podanou podle clanku 69, véetné ndkladt souvisejicich s konsolidaci, pfipravou,
pseudonymizaci a anonymizaci, a poskytovanim elektronickych zdravotnich tdajt.

Clenské staty mohou stanovit snizené poplatky pro urcité druhy uZivatel zdravotnich tdajt, ktefi se nachazeji v Unii, jako
jsou subjekty vefejného sektoru nebo organy, instituce a jiné subjekty Unie se zdkonnym mandatem v oblasti vefejného
zdravi, univerzitn{ vyzkumni pracovnici nebo mikropodniky.

2. Poplatky uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku mohou zahrnovat ndhradu ndkladd, které drziteli zdravotnich ddajt
vznikly pfi sestavovani a piipravé elektronickych zdravotnich tdajt, které maji byt zpfistupnény pro sekunddrni vyuziti.
V takovych piipadech drzitel zdravotnich tdaji poskytne subjektu pro pfistup ke zdravotnim udajim odhad téchto
nakladt:. Je-li drzitelem zdravotnich ddajii subjekt vefejného sektoru, nepouzije se ¢ldnek 6 nafizeni (EU) 2022/868. Cast
poplatki spojenych s néklady drzitele zdravotnich Gdaja se uhradi drziteli zdravotnich tidaja.

3. Veskeré poplatky tctované uzivatelim zdravotnich daji podle tohoto ¢ldnku jsou transparentni a nediskriminaéni.

4. Pokud se drzitelé zdravotnich tidaja a uZzivatelé zdravotnich tidaji nedohodnou na vysi poplatktt do jednoho mésice
od vydani povoleni k tdajiim, mutze subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim stanovit poplatky pomérné k ndkladim na
zpFistupnéni elektronickych zdravotnich ddaji pro sekunddrni vyuziti. Pokud drzitel zdravotnich ddaji nebo uzivatel
zdravotnich ddaji nesouhlasi s poplatkem stanovenym subjektem pro piistup ke zdravotnim tdajim, maze se obratit na
organy pro feseni sporti v souladu s ¢lankem 10 nafizeni (EU) 2023/2854.

5. Pfed vyddnim povoleni k tidajim podle ¢lanku 68 nebo pied poskytnutim odpovédi na zddost o zdravotni ddaje
podanou podle ¢linku 69 informuje subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajim Zadatele o zdravotni data o odhadovanych
poplatcich. Zadatel o zdravotni tidaje je informovan o moznosti vzit zddost o piistup ke zdravotnim tdajim nebo Zddost
o zdravotni tidaje zpét. Pokud Zadatel o zdravotni tidaje svou zadost vezme zpét, jsou mu G¢tovany pouze naklady, které jiz
vznikly.

6. Komise prostiednictvim provddécich akti stanovi zdsady pro politiky poplatkit a struktury poplatkd, véetné
sniZenych sazeb pro subjekty uvedené v odst. 1 ¢tvrtém pododstavei tohoto ¢lanku, s cilem podpofit jednotnost
a transparentnost mezi ¢lenskymi stity, pokud jde o tyto politiky poplatkti a struktury poplatkd. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 63

Prosazovini ze strany subjekti pro pfistup ke zdravotnim tdajim

1. Pfi plnéni svych tdkolt v oblasti sledovani a dohledu podle ¢l. 57 odst. 1 pism. a) bodu ii) maji subjekty pro piistup ke
zdravotnim ddajim prdvo pozadovat a obdrzet od uzivateld zdravotnich ddaji a drziteld zdravotnich tdaji veskeré
nezbytné informace k ovéfeni souladu s touto kapitolou.

2. Pokud subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajom zjisti, Ze uZivatel nebo drzitel zdravotnich tdaji nespliuje
pozadavky této kapitoly, neprodlené o téchto zjisténich uvédomi uzivatele nebo drzitele zdravotnich tidajti a pfijme vhodnd
opatteni. Dotéeny subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajim umozni dotenému uzZivateli nebo drziteli zdravotnich tdaja,
aby se vyjadril, a to v pfiméfené lhaté, kterd nepfesdhne Ctyii tydny.

Pokud se zjisténi nesouladu s pfedpisy tykd mozného poruseni nafizeni (EU) 2016/679, dotéeny subjekt pro pristup ke
zdravotnim tdajim neprodlené informuje dozorové orgdny podle uvedeného nafizeni a poskytne jim o tomto zjisténi
veskeré piislusné informace.
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3. Pokud jde o nedodrzeni ptedpisti uzivateli zdravotnich tdaji, maji subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim
pravomoc zrusit povoleni k tidajim vydané podle ¢lanku 68 a bez zbyte¢ného odkladu ukoncit piislusné zpracovani
elektronickych zdravotnich tdajii provadéné uzivatelem zdravotnich tidajii a pfijmou vhodnd a pfiméfend opatieni s cilem
zajistit, aby uZivatel zdravotnich dajt zpracovéval idaje v souladu s predpisy.

V rdmci téchto donucujicich opatfeni mohou subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajom, ve vhodnych piipadech,
v souladu s vnitrostatnim prdvem rovnéz vyloudit piistup uZivatele zdravotnich tdaji k jakymkoliv elektronickym
zdravotnim Gdajim v ramci EHDS v souvislosti se sekunddrnim vyuzitim tdaji po dobu az péti let, nebo proces sméfujici
k takovému vylouceni piistupu zahdjit.

4. Pokud jde o nedodrzeni ptedpisti drziteli zdravotnich tdaji, kdy drzitel zdravotnich Gdaji odepfe subjektim pro
piistup ke zdravotnim tdajim piistup k elektronickym zdravotnim ddajim se zjevnym tmyslem zabranit pouziti
elektronickych zdravotnich daji nebo nedodrzi lhity stanovené v ¢l. 60 odst. 2, md subjekt pro pfistup ke zdravotnim
adajim pravomoc ulozit tomuto drziteli zdravotnich ddajii pendle za kazdy den prodleni, pficemz toto pendle je
transparentni a piiméfené. Vysi pokut stanovi subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim v souladu s vnitrostatnimi
piedpisy. V piipadé opakovaného poruseni povinnosti spoluprice se subjektem pro pfistup ke zdravotnim ddajim ze
strany drzitele zdravotnich tidaji mazZe tento subjekt vyloucit nebo zahdjit proces vylouceni drzitele zdravotnich tdajt
z podavani zadosti o piistup ke zdravotnim tdajim podle této kapitoly, a v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, na
dobu az péti let. Po dobu tohoto vylouceni je drzitel zdravotnich tidaji i naddle povinen v pfislusnych piipadech
zpfistupiiovat tdaje podle této kapitoly.

5. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim neprodlené informuje dot¢eného uzivatele zdravotnich dajti nebo drzitele
zdravotnich dajii o donucujicich opatienich pfijatych podle odstavet 3 a 4 a o diivodech, na nichz jsou zaloZena, a stanovi
piiméfenou lhatu, béhem niz mé uzivatel zdravotnich tdaji nebo drzitel zdravotnich daji témto opatfenim vyhovét.

6.  Veskerd donucujici opatfeni pfijatd subjektem pro piistup ke zdravotnim tdajim podle odstavce 3 se ozndmi
ostatnim subjektiim pro piistup ke zdravotnim Gdajim prostfednictvim IT ndstroje uvedeného v odstavci 7. Subjekty pro
piistup ke zdravotnim ddajim mohou tyto informace zvefejnit na svych internetovych strankach.

7. Komise prostfednictvim provadéciho aktu stanovi architekturu néstroje IT, ktery je soucdsti HealthData@EU, jak je
uvedena v ¢ldnku 75, jehoz cilem je podporovat donucujici opatfeni uvedend v tomto ¢lanku, zejména pendle, zruseni
povoleni k tdajim a vylouceni, a zajistit transparentnost téchto opatfeni ve vztahu k ostatnim subjektiim pro pfistup ke
zdravotnim tdajim. Tyto provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

8. Komise do 26. brezna 2032 vydd v tizké spoluprdci s Radou pro EHDS pokyny tykajici se donucovacich opatfent,

véetné pendle a dalsich opatieni, kterd maji subjekty pro ptistup ke zdravotnim tdajim pfijmout.

Cldnek 64

Obecné podminky pro uklddini spravnich pokut subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim

1. Kazdy subjekt pro piistup ke zdravotnim tGdajiim zajisti, aby ukladdni spravnich pokut v souladu s timto ¢lankem
ohledné poruseni podle odstavct 4 a 5 bylo v kazdém jednotlivém piipadé G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

2. Tyto spravni pokuty se uklddaji podle okolnosti kazdého jednotlivého ptipadu vedle ¢i namisto donucujicich opatieni
uvedenych v ¢l. 63 odst. 3 a 4. Subjekty pro piistup ke zdravotnim dajim v jednotlivych ptipadech rozhodnou, zda ulozi
spravni pokutu a o jeji vy$i, pfi¢emz fadné zohledni tyto okolnosti:

a) povahu, zdvaznost a dobu trvani poruen;

b) zda za totéz poruseni jiz sankci nebo spravni pokutu ulozil jiny pfislusny organ;

¢) zda k poruseni doslo dmysIné, nebo z nedbalosti;

d) veskerd opatfeni pfijatd drzitelem nebo uzivatelem zdravotnich tidaji za Gcelem zmirnéni zptsobené skody;

) miru odpovédnosti uzivatele zdravotnich tdaji s pfihlédnutim k technickym a organiza¢nim opatfenim, kterd uzivatel
zdravotnich ddaja zavedl podle ¢l. 67 odst. 2 pism. g) a ¢l. 67 odst. 4;

f) veskerd pfedchozi souvisejici poruseni ze strany drzitele zdravotnich ddajii nebo uzivatele zdravotnich tidajd;
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g) miru spolupréce drzitele zdravotnich Gdaji nebo uzivatele zdravotnich tidaji se subjektem pro pfistup ke zdravotnim
udajim, pokud jde o ndpravu poruseni a zmirnéni jeho moznych nepiiznivych aéinkd;

h) zpusob, jakym se subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim dozvédél o poruseni, zejména zda a piipadné v jaké mife jej
uzivatel zdravotnich tdaji informoval o porusen

i) v piipadé, ze danému spravci nebo zpracovateli byla ve stejné véci diive uloZena donucujici opatfeni uvedend v ¢l. 63
odst. 3 a 4, zda byla tato opatieni dodrzena;

j) jakykoli jiny pfitézujici nebo poleh¢ujici faktor vztahujici se na okolnosti daného piipadu, jako je finanéni prospéch &i
zamezeni ztratdm, které ptimo ¢i nepfimo vyplyvaji z poruseni.

3. Pokud drzitel zdravotnich tdaji nebo uZivatel zdravotnich tidaji imyslné nebo z nedbalosti porusi vice ustanoveni
tohoto nafizeni u stejnych nebo souvisejicich povoleni ke zdravotnim tidajim nebo Zadosti o zdravotni tdaje, celkova vyse
spravni pokuty neptesdhne ¢dstku stanovenou za nejzavaznéjsi poruseni.

4.V souladu s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku se za poruseni povinnosti drzitele nebo uzivatele zdravotnich tdaji podle
Clanku 60 a ¢l. 61 odst. 1, 5 a 7 uklddaji spravni pokuty v maximdlni vysi 10 000 000 EUR, nebo jednd-li se o podnik,
v maximdlni vysi 2 % jeho celkového celosvétového rocniho obratu za predchozi Géetni obdobi, podle toho, kterd ¢astka je

vyssi.

5.V souladu s odstavcem 2 se uklddaji spravni pokuty v maximdlni vysi 20 000 000 EUR, nebo jedné-li se o podnik,
v maximdlni vy3i 4 % jeho celkového celosvétového ro¢niho obratu za predchozi tcetni obdobi, podle toho, kterd ¢astka je
Vyssi, za tato porusent:

a) uzivatelé zdravotnich ddajii zpracovavali elektronické zdravotni ddaje, které ziskali na zdkladé povoleni k tdajim
vydaného v souladu s ¢lankem 68, pro pouziti uvedend v ¢lanku 54;

b) uzivatelé zdravotnich tdaji vyjmuli osobni elektronické zdravotni ddaje z bezpecného zpracovatelského prostiedi;

¢) opétovnd identifikace nebo pokus o opétovnou identifikaci fyzickych osob, jichz se tykaji elektronické zdravotni tidaje
ziskané uzivateli zdravotnich ddaji na zdkladé povoleni k tdajiim nebo zddosti o zdravotni tdaje podle ¢l. 61 odst. 3;

d) nedodrzeni donucovacich opatieni pfijatych subjektem pro piistup ke zdravotnim tdajom podle ¢l. 63 odst. 3 a 4.

6.  Aniz jsou dotéeny pravomoci subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajim podle clanku 63, maze kazdy clensky stat
stanovit pravidla tykajici se toho, zda a do jaké miry je mozné ulozZit spravni pokutu orgdnim vefejné moci a vefejnym
subjektim usazenym v daném ¢lenském staté.

7. Na vykon pravomoci subjektem pro piistup ke zdravotnim tidajim podle tohoto ¢lanku se vztahuji vhodné procesni
zaruky v souladu s pravem Unie a vnitrostitnim pravem, véetné Gc¢inné soudni ochrany a spravedlivého procesu.

8. Pokud pravni iad ¢lenského statu nestanovi spravni pokuty, mize byt tento ¢lanek pouzit takovym zptsobem, ktery
v souladu s jeho vnitrostdtnim pravnim rdmcem zajisti, aby dané prostfedky ndpravy byly tc¢inné a mély rovnocenny ucinek
jako spravni pokuty uloZené subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajam. Ulozené pokuty musi byt v kazdém piipadé
Gcinné, priméfené a odrazujici. Dotéené clenské stdty informuji Komisi o ustanovenich svych prdvnich predpist, jez
pfijmou podle tohoto odstavce, do 26. bfezna 2029 a neprodlené ozndmi veskeré ndsledné zmény téchto pravnich
piedpistt nebo zmény, jez se jich dotknou.

Cldnek 65
Vztah s dozorovymi orginy podle nafizeni (EU) 2016/679

Dozorovy orgdn nebo dozorové organy podle nafizeni (EU) 2016/679 odpovédné za monitorovani a prosazovani
uplatiovani natizeni (EU) 2016/679 jsou rovnéZ pfislusné k monitorovani a prosazovani uplatiovani prava odmitnout
zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich daji pro sekundarni vyuziti podle ¢lanku 71. Tyto dozorové orgdny maji
pravomoc uklddat spravni pokuty az do vyse uvedené v clanku 83 nafizeni (EU) 2016/679.
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Dozorové organy uvedené v prvnim pododstavci tohoto ¢lanku a subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim uvedené
v ¢lanku 55 tohoto nafizeni v rdmci svych pfislusnych pravomoci piipadné spolupracuji pii prosazovani tohoto nafizeni.
Pfislusnd ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679 se pouZziji obdobné.

ODDIL 3
Pristup k elektronickym zdravotnim iidajiim pro sekunddrni vyuZiti

Cldnek 66

Minimalizace tidajii a omezeni tcelem

1. Pokud subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim obdrzi zadost o pistup ke zdravotnim tdajiim, zajisti, aby byl
piistup poskytnut pouze k elektronickym zdravotnim tdajiim, které jsou pfiméfené, relevantni a omezené na to, co je
nezbytné v souvislosti s Gi¢elem zpracovdni, jez v Zadosti o pristup ke zdravotnim tidajim uvedl uZzivatel zdravotnich adaji
a v souladu s vydanym povolenim k tdajim podle ¢lanku 68.

2. Subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim poskytuji elektronické zdravotni Gdaje v anonymizovaném formatu
v ptipadé, zZe uzivatel zdravotnich tdaji mize s takovymi ddaji dosdhnout ticelu zpracovani, s piithlédnutim k informacim
poskytnutym uZivatelem zdravotnich tidaja.

3. Pokud wuzivatel zdravotnich tdaji dostate¢né prokdzal, ze dcelu zpracovani nelze dosdhnout pomoci
anonymizovanych tdaji v souladu s ¢l. 68 odst. 1 pism. ¢), poskytnou subjekty pro ptistup ke zdravotnim tidajim
piistup k elektronickym zdravotnim ddajiim v pseudonymizovaném formdtu. Informace nutné ke zruseni pseudonymizace
jsou dostupné pouze subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajom nebo subjektu, ktery md v souladu s vnitrostdtnim
pravem postaveni divéryhodné treti strany.

Cldnek 67

Zédosti o pristup ke zdravotnim ddajim

1. Fyzickd nebo pravnickd osoba muze subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim piedlozit Zddost o piistup ke
zdravotnim tdajim pro Géely uvedené v ¢l. 53 odst. 1.

2. Zadost o piistup ke zdravotnim tdajéim obsahuje:

a) totoznost zadatele o zdravotni ddaje, popis jeho profesnich funkci a ¢innosti, véetné totoznosti fyzickych osob, které
budou mit pFistup k elektronickym zdravotnim tdajim, bude-li povoleni k ddajim vyddno; Zadatel o zdravotni tidaje
ozndmi subjektu pro pfistup ke zdravotnim tdajim kazdou aktualizaci seznamu fyzickych osob;

b) tcely uvedené v ¢€l. 53 odst. 1, pro které se zadd o pristup;

¢) podrobné vysvétleni zamysleného pouziti elektronickych zdravotnich tdajii a o¢ekavaného ptinosu v souvislosti s timto
pouzitim a toho, jak by tento pfinos pfispél k ticelim uvedenym v ¢l. 53 odst. 1;

d) popis pozadovanych elektronickych zdravotnich tidaja, vetné jejich rozsahu a ¢asového ramce, formatu, zdrojti a, je-li
to mozné, a zemépisného rozsahu, pokud jsou tyto tdaje pozadovany od drziteld zdravotnich tdaji v nékolika
Clenskych statech nebo od opravnénych dcastnik HealthData@EU, jak je uvedena v ¢ldnku 75;

e) popis vysvétlujici, zda je elektronické zdravotni tidaje tfeba zpfistupnit v pseudonymizovaném nebo anonymizovaném
formdtu, a v pripadé pseudonymizovaného formétu dtivod, pro¢ nelze zpracovani provést s pouzitim anonymizovanych
udaji;

f) v pfipadé, ze Zadatel o zdravotni tdaje hodld vlozit datové soubory, které jiz md v drzeni, do bezpe¢ného
zpracovatelského prostiedi, popis téchto datovych soubort;

g) popis planovanych zdruk, které maji byt pfiméfené rizikiim, které maji zabrdnit jakémukoli zneuziti elektronickych
zdravotnich tdajt, jakoz i chrénit prava a zdjmy drzitele zdravotnich dajii a dotéenych fyzickych osob, véetné
zabranéni jakékoli opétovné identifikaci fyzickych osob v datovém souboru;
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h) odiivodnény odhad doby, béhem které jsou elektronické zdravotni tdaje potiebné pro zpracovani v bezpe¢ném
zpracovatelském prostieds;

i) popis ndstroji a vypocetnich zdroji potiebnych pro bezpeiné zpracovatelské prostieds;

j) pipadné informace o jakémkoli posouzeni etickych aspektli zpracovani pozadované vnitrostitnim pravem, které
mohou nahradit vlastni etické posouzeni Zadatele o zdravotni tdaje;

k) pokud md zadatel o zdravotni tdaje v Gmyslu vyuzit vyjimku podle ¢l. 71 odst. 4, odivodnéni pozadovand
vnitrostatnim pravem podle uvedeného ¢lanku.

3. Pokud zadatel o zdravotni Gdaje usiluje o pFistup k elektronickym zdravotnim tdajim od drzitelt zdravotnich ddajt
usazenych ve vice nez jednom ¢lenském staté nebo od piislusnych opravnénych acastniks HealthData@EU, jak je uvedena
v ¢lanku 75, predlozi jedinou Zaddost o piistup ke zdravotnim tGdajim prostiednictvim subjektu pro piistup ke zdravotnim
tdajim clenského stdtu, v némz se nachdzi hlavni provozovna zadatele o zdravotni tidaje, prostfednictvim subjektu pro
piistup ke zdravotnim ddajim clenského stdtu, v némz je jeden z téchto drziteld zdravotnich ddaji usazen, nebo
prostiednictvim sluzeb poskytovanych Komisi na HealthData@EU, jak je uvedena v ¢lanku 75. Zddost o piistup ke
zdravotnim Gdajim se automaticky pfeda ptislusnym dcastnikim HealthData@EU a subjekttim pro pfistup ke zdravotnim
udajim v ¢lenskych statech, v nichz jsou usazeni drzitelé zdravotnich Gdaja uvedeni v zddosti o piistup k tdajum.

4. Pokud 7adatel o zdravotni data usiluje o pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajim v pseudonymizovaném
formatu, poskytne spolu s zddosti o piistup ke zdravotnim tdajam popis toho, jakym zplisobem by zpracovani bylo
v souladu s platnym unijnim pravem a vnitrostdtnim pravem tykajicim se ochrany ddaji a soukromi, zejména s nafizenim
(EU) 2016/679 a zejména s ¢l. 6 odst. 1 uvedeného nafizeni.

5. Subjekty vefejného sektoru a orgdny, instituce a jiné subjekty Unie poskytnou stejné informace, jaké jsou vyzadovany
podle odstavce 2 a 4, s vyjimkou odst. 2 pism. h), kdy misto uvedenych informaci piedkladaji informace tykajici se obdobi,
po které lze mit k elektronickym zdravotnim ddajiim p¥istup, Cetnosti tohoto pfistupu nebo Cetnosti aktualizaci Gdajt.

Cldnek 68

Povoleni k tddajim

1. Pro ucely poskytnuti piistupu k elektronickym zdravotnim tdajim subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim
posoudi, zda jsou splnéna vSechna nésledujici kritéria:

a) ucely popsané v zadosti o piistup ke zdravotnim tdajim odpovidaji jednomu nebo vice tcelim uvedenym v ¢l. 53
odst. 1;

b) pozadované ddaje jsou nezbytné, vhodné a pfiméfené pro ucel nebo tcely popsané v Zadosti o piistup ke zdravotnim
udajim s pfihlédnutim k pozadavkiim na minimalizaci Gidajii a omezeni Gcelem, jak je stanoveno v ¢clanku 66;

¢) zpracovani je v souladu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 a v pfipadé pseudonymizovanych ddaji je dostatecné
odtivodnéno, Ze Géelu nelze doséhnout pomoci anonymizovanych tdajd;

d) zadatel o zdravotni data je zpusobily ve vztahu k uréenym tcelim pouziti Gdaji a md odpovidajici odborné znalosti,
véetné odborné kvalifikace v oblasti zdravotni péce, péce, vefejného zdravi nebo vyzkumu, v souladu s etickymi postupy
a platnymi pravnimi ptedpisy;

e) zadatel o zdravotni Gidaje prokdze dostatecna technickd a organiza¢ni opatfeni, aby se zabranilo zneuziti elektronickych
zdravotnich ddaju a aby byla chrdnéna prdva a zdjmy drzitele zdravotnich tdaji a dotcenych fyzickych osob;

f) informace o pfipadném posouzeni etickych aspektt zpracovani uvedeném v ¢ldnku 67 odst. 2 pism. j) jsou v souladu
s vnitrostatnim pravem;

g) pokud Zadatel o zdravotni data hodld vyuzit vyjimku podle ¢l. 71 odst. 4, byla poskytnuta odivodnéni pozadovand
vnitrostitnim pravem piijatym podle uvedeného ¢lanku;
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h) Zadatel o zdravotni ddaje spliiuje vSechny ostatni pozadavky uvedené v této kapitole.
2. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim rovnéz zohledni nésledujici:

a) rizika pro ndrodni obranu, bezpe¢nost, vefejnou bezpecnost a vefejny poradek;

b) riziko naruseni divérnosti Gidaji ve vladnich databazich regula¢nich organd;

3. Pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim dospéje k zavéru, ze jsou splnény pozadavky uvedené v odstavci 1
a rizika uvedend v odstavci 2 jsou dostate¢né zmirnéna, udéli subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim piistup
k elektronickym zdravotnim tidajim vydanim povolenim k tidajum. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajiom odmitnou
viechny zddosti o pristup ke zdravotnim tidajim, u nichZ nejsou splnény pozadavky uvedené v této kapitole.

Pokud nejsou splnény pozadavky pro udéleni povoleni k tidajiim, ale jsou splnény pozadavky na poskytnuti odpovédi
v anonymizovaném statistickém formdtu podle ¢lanku 69, muze subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim rozhodnout
o poskytnuti takové odpovédi za podminky, Ze poskytnuti této odpovédi by zmirnilo rizika, a pokud lze timto zptisobem
splnit Gicel Zadosti o piistup ke zdravotnim ddajtim, Ze Zadatel o zdravotni tidaje s obdrzenim odpovédi v anonymizovaném
statistickém formdtu podle ¢lanku 69 souhlasi.

4. Odchylné od nafizeni (EU) 2022/868 subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim vydd nebo zamitne povoleni
k tdajim do tif mésict od obdrzeni dplné Zidosti o pifstup ke zdravotnim ddajom. Pokud subjekt pro pfistup ke
zdravotnim tdajiim zjisti, Ze zadost o pfistup k ddajim je netplnd, vyrozumi o tom Zadatele o zdravotni udaje, ktery ma
moznost svou zadost doplnit. Pokud Zadatel o zdravotni ddaje nedoplni Zddost o pFistup ke zdravotnim ddajim do &tyf
tydnd, povoleni se nevydd.

Subjekt pro piistup ke zdravotnim ddajim maze v piipadé potieby prodlouzit lhitu pro odpovéd na zadost o piistup
k tidajum o dalsi tfi mésice s ohledem na naléhavost a slozitost Zadosti o piistup ke zdravotnim tidajim a pocet zadosti
o piistup ke zdravotnim tidajim predloZenych k vydani rozhodnuti. V téchto pfipadech subjekt pro piistup ke zdravotnim
tdajim co nejdfive ozndmi Zadateli o zdravotni Gidaje, Ze k posouzeni zddosti o pfistup ke zdravotnim tidajiim je zapotiebi
vice ¢asu, spolu s divody zpozdéni.

5. Pifi vyfizovani zddosti o piistup ke zdravotnim ddajim tykajici se pfeshrani¢niho pFistupu k elektronickym
zdravotnim Gdajim podle ¢l. 67 odst. 3 nesou subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajiim a pfislusni opravnéni dcastnici
HealthData@EU, jak je uvedeno v ¢l. 75, i nadale odpovédnost za pfijimani rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti piistupu
k elektronickym zdravotnim tdajiim v rdmci své pisobnosti v souladu s pozadavky této kapitoly.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim ddajim a oprdvnéni Gcastnici HealthData@EU se vzdjemné informuji o svych
rozhodnutich. Tyto informace mohou vzit v tvahu pfi rozhodovéni o udéleni nebo zamitnuti pfistupu k elektronickym
zdravotnim tdajam.

Povoleni k tidajim vydané jednim subjektem pro pfistup ke zdravotnim tdajim se muize vyuzit pro vzdjemné uznani
ostatnimi subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajim.

6.  Clenské stty stanovi zrychleny postup poddvéani zddosti o piistup ke zdravotnim tdajéim pro subjekty veiejného
sektoru a orgdny, instituce a jiné subjekty Unie se zdkonnym manditem v oblasti vefejného zdravi, pokud ma byt
zpracovani elektronickych zdravotnich tidaji provedeno pro téely stanovené v ¢l. 53 odst. 1 pism. a), b) a c).

V ramci takového zrychleného postupu subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim vydd nebo zamitne povoleni k ddajim
do dvou mésicti od obdrzeni Gplné zadosti o pFistup ke zdravotnim tdajim. Subjekt pro pistup ke zdravotnim tdajim
muze v piipadé potieby prodlouzit lhitu pro odpovéd na zddost o pfistup ke zdravotnim tdajim o jeden dalsi mésic.

7. Po vydani povoleni k ddajiim si subjekt pro p¥istup ke zdravotnim tdajiim neprodlené vyzadé elektronické zdravotni
udaje od drzitele zdravotnich ddajii. Subjekt pro pFistup ke zdravotnim tdajim zpfistupni elektronické zdravotni ddaje
uzivateli zdravotnich tidaji do dvou mésict od jejich obdrzeni od drzitelt zdravotnich tdaja, pokud subjekt pro piistup ke
zdravotnim tdajim neuvede, Ze idaje poskytne v del$im stanoveném ¢asovém rdmci.

8.  V piipadech uvedenych v odstavci 5 prvnim pododstavci tohoto ¢ldnku mohou subjekty pro piistup ke zdravotnim
udajim a oprdvnéni tcastnici HealthData@EU, ktei{ vydali povoleni k ddajim nebo schvéleni pfistupu, rozhodnout
o poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim tidajiim v bezpe¢ném zpracovatelském prostredi poskytnutém Komisi,
jak je uvedeno v ¢l. 75 odst. 9.
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9.  Pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim odmitne povoleni k Gdajim vydat, poskytne Zadateli o zdravotni
udaje odtivodnéni daného odmitnuti.

10.  Pii vyddvéni povoleni k ddajim v ném subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajim stanovi obecné podminky
vztahujici se na uzivatele zdravotnich tidaji. Povoleni k Gidajam obsahuje:

a) kategorie, specifikace a formdt poskytovanych elektronickych zdravotnich tidajti, k nimz mad byt pristupovano, na néz se
vztahuje povoleni k tdajom, vcetné jejich zdrojl, a informace o tom, zda elektronické zdravotni tdaje maji byt
zptistupnény v pseudonymizovaném formdtu v bezpeéném zpracovatelském prostiedi;

b) podrobny popis ticelu, pro ktery jsou elektronické zdravotni Gdaje zpfistupnény;

¢) pokud je stanoven a pouzivan mechanismus k zavedeni vyjimky podle ¢l. 71 odst. 4, informace o tom, zda byl pouzit,
a davod pro souvisejici rozhodnuti;

d) totoznost opravnénych osob, zejména totoznost hlavnitho vyzkumného pracovnika, s piistupovymi pravy
k elektronickym zdravotnim datiim v bezpe¢ném zpracovatelském prostieds;

e) doba platnosti povoleni k tidajiim;

f) informace o technickych vlastnostech a ndstrojich, které md uzivatel zdravotnich tdaji k dispozici v bezpecném
zpracovatelském prostieds;

poplatky hrazené uzivatelem zdravotnich tdaji;

©

h) jakékoli zvldstni podminky.

11.  Uzivatelé zdravotnich tidaji maji pravo na pfistup k elektronickym zdravotnim tidajim a na jejich zpracovéani
v bezpetném zpracovatelském prostiedi v souladu s povolenim k tdajiim, které jim bylo vyddno na zdkladé tohoto
nafizeni.

12.  Povoleni k tidajim se vydéva na dobu nezbytnou ke splnéni pozadovanych téelti, kterd neptesahne deset let. Tato
doba mitiZe byt na zddost uZivatele zdravotnich daji jednou prodlouzena o dobu nepfesahujici deset let, a to na zdkladé
argumentd a dokumentl odiivodiujicich toto prodlouzeni, které musi byt poskytnuty jeden mésic pred uplynutim
platnosti povoleni k tidajtim. Subjekt pro p¥istup ke zdravotnim Gdajim muize G¢tovat poplatky, které se zvysuji s ohledem
na néklady a rizika spojené s uchovavanim elektronickych zdravotnich tidaji po dobu, kterd pfesahuje pocatecni obdobi.
Za tcelem snizeni téchto naklada a poplatki maze subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajiim rovnéz navrhnout uZivateli
zdravotnich tdaj, Ze datovy soubor bude uloZen v systému uchovavani s omezenymi moznostmi. Tyto omezené moznosti
nesm{ mit vliv na bezpelnost zpracovivaného datového souboru. Elektronické zdravotni tdaje v bezpetném
zpracovatelském prostiedi se vymazou do Sesti mésicti od skonceni platnosti povoleni k ddajuim. Na Zadost uzivatele
zdravotnich ddajti mize subjekt pro pistup ke zdravotnim tdajim ulozZit vzorec pro vytvofeni pozadovaného datového
souboru.

13.  Pokud je tfeba povoleni k ddajim aktualizovat, podd uzivatel zdravotnich ddaji Zédost o zménu povoleni k tidajam.
14.  Komise muze prostfednictvim provddéciho aktu vytvofit logo pro uznani piispévku EHDS. Tento provadéci akt se

pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 69

Zadost o zdravotni tdaje

1. Zadatel o zdravotni Gidaje miize podat zadost o zdravotni idaje pro Géely uvedené v ¢lénku 53 s cilem ziskat odpovéd
pouze v anonymizovaném statistickém formatu. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim neposkytne odpovéd na zddost
o zdravotni udaje v zddném jiném formdtu a uzivatel zdravotnich daji nemd k elektronickym zdravotnim tdajim
pouzitym k poskytnuti této odpovédi piistup.

2. Zédost o zdravotni idaje uvedend v odstavci 1 obsahuje tyto informace:
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a) totoznost a popis profesnich funkci a ¢innosti zadatele o zdravotni tdaje;

b) podrobné vysvétleni zamysleného pouziti elektronickych zdravotnich tdaji, veetné Gceld uvedenych v ¢l. 53 odst. 1,
pro které je zZadost o zdravotni daje podéna;

¢) popis pozadovanych elektronickych zdravotnich dajd, jejich formdtu a zdrojti téchto tdaja, je-li to mozné;
d) popis statistického obsahu;
¢) popis planovanych zaruk, které maji zabranit jakémukoli zneuzZiti pozadovanych elektronickych zdravotnich tidaja;

f) popis toho, jakym zpisobem by zpracovani bylo v souladu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 nebo ¢l. 5 odst. 1
a ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (EU) 2018/1725;

g) pokud md Zadatel o zdravotni data v dmyslu vyuzit vyjimku podle ¢l. 71 odst. 4, oddvodnéni pozadované v tomto
ohledu vnitrostitnim prévem podle uvedeného ¢lanku.

3. Subjekt pro pFistup ke zdravotnim tidajim posoudi, zda je zddost o zdravotni idaje iplnd, a zohledni rizika uvedend
v ¢l. 68 odst. 2.

4. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim posoudi zadost o zdravotni tidaje do tif mésict od obdrzeni Zadosti a, je-li
to mozné, ndsledné poskytne odpovéd uzivateli zdravotnich dajii béhem dalsich i mésict.

Cldnek 70

Vzory na podporu pfistupu k elektronickym zdravotnim ddajim pro sekundirni vyuZiti

Do 26. brezna 2027 stanovi Komise prostrednictvim provadécich aktti vzory pro zddost o pfistup ke zdravotnim tidajiim,
povoleni k tdajim a zddost o zdravotni tdaje, uvedené v clancich 67, 68 a 69. Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 71

Prévo odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich daji pro sekunddrni vyuZiti

1. Fyzické osoby maji pravo kdykoli a bez uvedeni diivodt odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich
udaju, které se jich tykaji, pro sekunddrni vyuziti podle tohoto nafizeni. Vykon tohoto prava je odvolatelny.

2. Clenské staty zajisti piistupny a srozumitelny mechanismus pro odmitnuti zpracovéni a vykon prava stanoveného
v odstavci 1, ktery fyzickym osobdm umozni vyslovné uvést, Ze si nepieji, aby jejich osobni elektronické zdravotni tdaje
byly zpracovavany pro téely sekunddrntho vyuziti.

3. Poté, co fyzické osoby odmitnou zpracovani pro tcely sekunddrniho vyuziti, a pokud lze osobni elektronické
zdravotni daje, které se jich tykaji, identifikovat v datovém souboru, nesméji byt osobni elektronické zdravotni tidaje, které
se téchto fyzickych osob tykaji, zpfistupnény ani jinak zpracovany na zdkladé povoleni k ddajim vydaného podle
¢lanku 68 nebo zadosti o zdravotni Gidaje schvalené podle ¢lanku 69, kterym bylo vyhovéno poté, co fyzicka osoba uvedené
zpracovani odmitla.

Prvnim pododstavcem tohoto odstavce neni dotéeno zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tdaji tykajicich se
téchto fyzickych osob pro sekunddrni vyuziti na zdkladé povoleni k tidajim nebo Zadosti o zdravotni tdaje, které byly
vydany nebo schvéleny pfedtim, nez fyzické osoby uplatnily své pravo odmitnout zpracovani.

4. Odchylné od prava odmitnout zpracovani stanoveného v odstavci 1, mohou ¢lenské stity ve svém vnitrostdtnim
pravu zavést mechanismus pro zpfistupnéni tidajd, u nichz bylo prévo odmitnout zpracovani uplatnéno, za predpokladu,
ze jsou splnény viechny tyto podminky:
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a) zadost o pfistup ke zdravotnim tdajim nebo zddost o zdravotni idaje je podand subjektem vefejného sektoru nebo
orgdnem, instituci nebo jinym subjektem Unie, ktery md mandat k plnéni tikolii v oblasti vefejného zdravi, nebo jinym
subjektem povéfenym plnénim vefejnych tikolil v oblasti vefejného zdravi nebo jednajicim jménem orgdnu vefejné moci
nebo jim povéfenym a zpracovani téchto daji je nezbytné pro néktery z téchto ucelt:

i) acely uvedené v ¢l. 53 odst. 1 pism. a), b) a ¢);
i) védecky vyzkum z dulezitych divoda vefejného zdjmu;
b) tyto tdaje nelze ziskat alternativnimi zptisoby vcas a G¢inné za rovnocennych podminek;
¢) Zzadatel o zdravotni tdaje poskytl odivodnéni uvedené v ¢l. 68 odst. 1 pism. g) nebo ¢l. 69 odst. 2 pism. g).

Vnitrostatni pravo, které takovy mechanismus stanovi, stanovi konkrétni a ptiméfend opatfeni na ochranu zdkladnich prav

a osobnich udajti fyzickych osob.

Pokud ¢lensky stat ve vnitrostatnim pravu stanovil mozZnost pozadat o p¥istup k dajiim, u nichz bylo uplatnéno pravo
odmitnout zpracovani, a podminky uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce jsou splnény, mohou byt tdaje
zahrnuty pfi plnéni tikolt podle ¢l. 57 odst. 1 pism. a) bodt i) a iii) a pism. b).

5. Pravidla pro mechanismus k zavedeni vyjimky stanovené v odstavci 4 k odchyleni se od odstavce 1 respektuji
podstatu zdkladnich prdv a svobod a jsou nezbytnym a pfiméfenym opatfenim v demokratické spolecnosti k plnéni
vefejného zdjmu v oblasti legitimnich védeckych a spolecenskych cili.

6.  Zpracovani provadéné v souladu s mechanismem k zavedeni vyjimky stanovené v odstavci 4 tohoto ¢lanku musi
splilovat pozadavky této kapitoly, zejména zdkaz opétovné identifikace, nebo pokusu o opétovnou identifikaci fyzickych
osob, v souladu s ¢l. 61 odst. 3. Prdvni opatieni ndrodnich pravnich fadd stanovujici mechanismus podle odstavce 4 tohoto
lanku musi zahrnovat zvldstni ustanoveni o bezpecnosti a ochrané prav fyzickych osob.

7. Clensky stit neprodlené ozndm{ Komisi ustanoveni svych vnitrostitnich pravnich ptedpist, které piijme podle
odstavce 4, a viechny jejich nasledné zmény.

8. Pokud tcely, pro které drzitel zdravotnich tidaji zpracovava osobni elektronické zdravotni tidaje, nevyzaduji, nebo jiz
nadale nevyZzaduji, identifikaci subjektu dajti spravcem, neni drzitel zdravotnich ddajti povinen uchovévat, ziskavat nebo
zpracovavat dodate¢né informace za ucelem identifikace subjektu tdaji vyhradné za déelem plnéni povinnosti ohledné
prava odmitnout zpracovéni podle tohoto ¢lanku.

Cldnek 72
ZjednoduSeny postup pro pfistup k elektronickym zdravotnim tidajim od davéryhodného drzitele zdravotnich
daji

1. Pokud subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim obdrzi Zddost o pfistup k tidajim podle ¢ldnku 67 nebo zddost
o zdravotni ddaje podle clanku 69, kterd se vztahuje pouze na elektronické zdravotni ddaje v drzeni davéryhodného
drzitele zdravotnich tidaja uréeného v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku, pouZije se postup stanoveny v odstavcich 4 az
6 tohoto ¢lanku.

2. Clenské stity mohou stanovit postup, kterym mohou drzitelé zdravotnich ddaji pozddat, aby byli oznaceni za
dtvéryhodné drzitelé zdravotnich tdaji, pokud tito drzitelé zdravotnich daji spliji tyto podminky:

a) jsou schopni poskytnout piistup ke zdravotnim tdajim prostfednictvim bezpecného zpracovatelského prostiedi, které
je v souladu s ¢lankem 73;

b) maji nezbytné odborné znalosti pro posuzovani zadosti o piistup ke zdravotnim tidajom a zddosti o zdravotni tidaje;

¢) poskytuji nezbytné zdruky pro zajisténi souladu s timto nafizenim.
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Clenské stéty uréi déivéryhodné drzitele zdravotnich tidajti na zdkladé posouzeni splnéni uvedenych podminek piislusnym
subjektem pro piistup ke zdravotnim ddajtim.

Clenské staty zavedou postup pro pravidelny piezkum toho, zda divéryhodny drzitel zdravotnich dajt tyto podminky
nadale spliiuje.

Subjekty pro pristup ke zdravotnim tdajim uvedou divéryhodné drzitele zdravotnich tidajii v katalogu datovych soubor
uvedeném v ¢lanku 77.

3. Zédosti o piistup ke zdravotnim tidajiim a Zddosti o zdravotni idaje uvedené v odstavci 1 se predklddajf subjektu pro
piistup ke zdravotnim ddajiim, ktery je miize pfedat pFislusnému davéryhodnému drziteli zdravotnich tdaji.

Py

4. Po obdrzeni zadosti o piistup ke zdravotnim tidajim nebo Zadosti o zdravotni tidaje podle odstavce 3 tohoto ¢lanku,
posoudi dtvéryhodny drzitel zdravotnich tdajii zZadost o pfistup ke zdravotnim tdajim nebo Zddost o zdravotni tidaje
podle kritérii uvedenych v ¢l. 68 odst. 1 a 2 nebo piipadné v ¢l. 69 odst. 2 a 3.

5. Duavéryhodny drzitel zdravotnich tdajti pfedlozi posouzeni, které provddi podle odstavce 4, spolu s ndvrhem
rozhodnuti subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajim do dvou mésicti od obdrzeni Zzddosti o pristup ke zdravotnim
udajim nebo zddosti o zdravotni tdaje od subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajuim. Do dvou mésicti od obdrzeni
posouzeni vydd subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim rozhodnuti o Zadosti o piistup ke zdravotnim tdajim nebo
zadosti o zdravotni tidaje. Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajaom neni vdzan navrhem pfedloZzenym divéryhodnym
drzitelem zdravotnich adaja.

6.V ndvaznosti na rozhodnuti subjektu pro piistup ke zdravotnim tdajim vydat povoleni k dajim nebo schvalit
zddost o zdravotni ddaje plni davéryhodny drzitel zdravotnich ddaji tkoly uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism. a) bodé
i) a pism. b).

7. Sluzba Unie pro piistup k zdravotnim tdajim uvedend v ¢lanku 56 mutze urcit drzitele zdravotnich ddaja, ktefi jsou
organy, institucemi nebo jinymi subjekty Unie spliiujicimi podminky stanovené v odstavci 2 prvnim pododstavci pism. a),
b) a ¢) tohoto ¢ldnku, jako divéryhodné drzitele zdravotnich tidajii. Pokud tak ucini, pouziji se obdobné odstavec 2, tfeti
a ¢tvrty pododstavec a odstavec 3 az 6 tohoto ¢lanku.

Cldnek 73

Bezpeténé zpracovatelské prostiedi

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim poskytuji na zdkladé povoleni k tdajim piistup k elektronickym
zdravotnim idajdim pouze prostfednictvim bezpeéného zpracovatelského prostiedi, které podléhd technickym
a organizacnim opatfenim a poZzadavkiim na bezpecnost a interoperabilitu. Bezpe¢né zpracovatelské prostredi spliuje
zejména tato bezpecnostni opatient:

a) omezeni piistupu k bezpe¢nému zpracovatelskému prostredi na opravnéné fyzické osoby uvedené v povoleni k tidajim
vydaném podle ¢lanku 68;

b) minimalizace rizik neopravnéného ¢teni, kopirovani, pozménéni nebo pfesunu elektronickych zdravotnich udaj, které
se nachdzeji v bezpeéném zpracovatelském prostiedi, pomoci nejmoderngjsich technickych a organizacnich opatfen;

¢) omezeni zaddvani elektronickych zdravotnich tdaji a kontroly, Gipravy nebo vymazu elektronickych zdravotnich tdaj,
které se nachdzeji v bezpe¢ném zpracovatelském prostedi, na omezeny pocet opravnénych identifikovatelnych osob;

d) zajisténi, aby uzivatelé zdravotnich tdaja méli pfistup pouze k elektronickym zdravotnim ddajim, na néz se vztahuje
jejich povoleni k tidajam, a to pouze na zdkladé individudlnich a jedine¢nych totoznosti uzivatele a rezimi davérného
pistupu;

e) vedeni identifikovatelnych protokolt o piistupu do bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi a ¢innostech v tomto
prostied] po dobu nezbytnou pro ovéfeni a audit vSech zpracovatelskych operaci v tomto prostiedi; protokoly
o piistupu se uchovévaji po dobu nejméné jednoho roku;

f) zajisténi souladu s bezpecnostnimi opatfenimi uvedenymi v tomto odstavci a jejich monitorovéni s cilem zmirnit
potencidlni bezpe¢nostni hrozby.
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2. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajim zajisti, aby drzitelé zdravotnich tdaji mohli nahravat elektronické
zdravotni Udaje ve formdtu stanoveném v povoleni k ddajim a aby k nim uZivatel zdravotnich tdaja mél piistup
v bezpeném zpracovatelském prostiedi.

Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajiim prezkoumaji elektronické zdravotni tidaje obsazené v Zddosti o stazeni, aby
bylo zajisténo, ze uzivatelé zdravotnich ddaji mohou z bezpecného zpracovatelského prostredi stahovat pouze neosobni
elektronické zdravotni tidaje, vcetné elektronickych zdravotnich tidajti, v anonymizovaném statistickém formaétu.

3. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajom zajisti, aby audity bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi byly provadény
pravidelné, v¢etné auditl provadénych tietimi stranami, a pfijmou ndpravnd opatieni v piipadé nedostatkd, rizik nebo
zranitelnych mist zji§ténych témito audity v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi.

4. Pokud organizace pro datovy altruismus uznané podle kapitoly IV nafizeni (EU) 2022/868 zpracovavaji osobni
elektronické zdravotni tdaje za pouziti bezpe¢ného zpracovatelského prostiedi, musi tato prostiedi rovnéz spliovat
bezpecnostni opatfeni stanovend v ¢l. 1 pism. a) az f) tohoto ¢lanku.

5. Do 26. bfezna 2027 stanovi Komise prostfednictvim provadécich akta technické a organiza¢ni pozadavky, pozadavky
na bezpecnost informaci, davérnost, ochranu ddajti a interoperabilitu pro bezpe¢né zpracovatelské prostiedi, véetné ve
vztahu k technickym charakteristikim a ndstrojim, které md uzivatel zdravotnich tdaji k dispozici v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 74

Spravcovstvi

1. Drzitel zdravotnich tdaji se povaZuje za spravce, pokud jde o zpfistupnéni osobnich elektronickych zdravotnich
udajii pozadovanych podle ¢l. 60 odst. 1 subjektu pro piistup ke zdravotnim ddajim.

Subjekt pro piistup ke zdravotnim tdajim se povazuje za spravce pii zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich
Gdaji pfi plnéni dkold podle tohoto nafizeni.

Bez ohledu na druhy pododstavec tohoto odstavce se pii zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich tdaji podle
povoleni k ddajom vydaného podle ¢lainku 68 v bezpecném zpracovatelském prostiedi pii poskytovani tdaji
prostiednictvim tohoto prostiedi, nebo pii zpracovani téchto ddajii na zdkladé Zadosti o zdravotni tdaje schvélené
podle ¢lanku 69 za tGcelem ziskdni odpovédi, povazuje subjekt pro pFistup ke zdravotnim Gdajim za jednajici v postaveni
zpracovatele jménem uZzivatele zdravotnich tdaji jednajictho v postaveni sprévce.

2. Vsituacich uvedenych v ¢l. 72 odst. 6 se divéryhodny drzitel zdravotnich tdaji povazuje za spravce pro zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich tdajii souvisejicich s poskytovanim elektronickych zdravotnich ddaju uzivateli
zdravotnich tidaji na zdkladé povoleni k tidajim nebo Zddosti o zdravotni ddaje. Plati, Ze divéryhodny drzitel zdravotnich
udaji jednd jako zpracovatel pro uzivatele zdravotnich ddajii pfi poskytovani Gdaji prostiednictvim bezpe¢ného
zpracovatelského prostredi.

3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktd stanovit vzor pro dohody mezi sprvci a zpracovateli podle
odstavet 1 a 2 tohoto ¢lanku. Tyto provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

ODDIL 4

Preshranicni infrastruktura pro sekunddrni vyuZiti

Cldnek 75
HealthData@EU

1. Kazdy clensky stat uréi jedno ndrodni kontaktni misto pro sekunddrni vyuziti. Toto ndrodni kontaktni misto pro
sekunddrni vyuziti funguje jako organiza¢éni a technické vstupni misto, které umoznuje zpfistupnéni elektronickych
zdravotnich adajii pro sekundarni vyuziti v pfeshrani¢nim kontextu a je za né odpovédné. Narodni kontaktni misto pro
sekunddrni vyuziti mize byt koordina¢nim subjektem pro pristup ke zdravotnim ddajim podle ¢l. 55 odst. 1. Kazdy
Clensky stat sdéli Komisi ndzev a kontaken{ ddaje ndrodniho kontaktniho mista pro sekunddrni vyuziti do 26. bfezna 2027.
Komise a ¢lenské stity tyto informace zvefejni.

76/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



UF. vést. L, 5.3.2025 CS

2. Sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim tdajiim ptisobi jako kontaktni misto orgdnd, instituci a jinych subjektt Unie
pro sekunddrni vyuziti a je odpovédnd za zpiistupnéni elektronickych zdravotnich tdaji pro sekundérni vyuziti.

3. Ndrodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti uvedend v odstavci 1 a sluzba Unie pro pfistup ke zdravotnim
tdajim uvedend v odstavci 2 se pfipoji k pfeshranicni infrastruktufe pro sekunddrni vyuziti, a to k HealthData@EU.
Ndrodni kontaktn{ mista pro sekunddrni vyuziti a sluzba Unie pro piistup ke zdravotnim tidajim usnadnuji pfeshrani¢ni
piistup k elektronickym zdravotnim ddajim pro sekundarni vyuziti rdznym opravnénym ucastnikim HealthData@EU.
Nérodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti Gzce spolupracuji mezi sebou navzdjem a s Komisi.

4. Vyzkumné infrastruktury v oblasti zdravi nebo podobné infrastruktury, jejichz fungovani je zalozeno na pravu Unie
a které poskytuji podporu pro vyuziti elektronickych zdravotnich tdaju pro tcely vyzkumu, tvorby politik, statistiky,
bezpecnosti pacientii nebo pro regulaéni dcely, se mohou stdt opravnénymi dcastniky HealthData@EU a pfipojit se k ni.

5. Tretl zemé nebo mezindrodni organizace se mohou stit opravnénymi tcastniky HealthData@EU, pokud spliuji
pravidla této kapitoly a poskytuji uzivatelim zdravotnich idaji nachdzejicim se v Unii za rovnocennych podminek piistup
k elektronickym zdravotnim ddajtim, kterd maji k dispozici jejich subjekty pro piistup ke zdravotnim ddajiim, pficemz
spliuji pravidla kapitoly V nafizeni (EU) 2016/679.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktd stanovit, Ze ndrodni kontaktni misto pro sekunddrni vyuziti treti zemé
nebo systém ziizeny na mezindrodni drovni mezindrodni organizaci spliiuje pozadavky HealthData@EU pro tucely
sekunddrntho vyuziti zdravotnich ddaji, je v souladu s touto kapitolou a poskytuje uzivateldim zdravotnich tdaji
nachdzejicim se v Unii pfistup k elektronickym zdravotnim tdajam, ke kterym ma p¥istup, za podminek rovnocennych
podminkdm HealthData@EU. Dodrzovani téchto pravnich, organiza¢nich, technickych a bezpe¢nostnich pozadavki, véetné
pozadavki na bezpecné zpracovatelské prostiedi podle ¢lanku 73, se kontroluje pod dohledem Komise. Tyto provadéci
akty se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2. Komise zvefejni seznam provadécich aked prijatych podle
tohoto odstavce.

6.  Kazdé narodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti a kazdy oprdvnény tcastnik HealthData@EU ziskd potiebnou
technickou zputsobilost, aby se mohl pfipojit k HealthData@EU a tcastnit se ji. Kazdé ndrodni kontaktni misto pro
sekunddrn{ vyuziti a kazdy tcastnik HealthData@EU splni pozadavky a technické specifikace potiebné k provozovani
HealthData@EU a k tomu, aby se k ni mohli pfipojit.

7. Clenské stty a Komise zfidi HealthData@EU s cilem podpofit a usnadnit pfeshrani¢ni piistup k elektronickym
zdravotnim ddajim pro sekunddrni vyuziti tim, Ze propoji ndrodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti a oprdvnéné
ucastniky HealthData@EU a tstfedni platformu uvedenou v odstavci 8.

8.  Komise vytvoii, zavede a provozuje Gstfedni infrastrukturu HealthData@EU tim, Ze poskytne sluzby informacnich
technologii potfebné k podpofe a usnadnéni vymény informaci mezi subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajiim v rdmci
HealthData@EU. Komise pouze zpracovava elektronické zdravotni tdaje jménem spravci jako zpracovatel.

9. Na zddost dvou nebo vice ndrodnich kontaktnich mist pro sekunddrni vyuziti mize Komise zajistit bezpecné
zpracovatelské prostiedi, jez spliuje pozadavky ¢clanku 73 pro ddaje z vice nez jednoho ¢lenského stdtu. Pokud dvé nebo
vice ndrodnich kontaktnich mist pro sekundarni vyuziti nebo opravnénych acastnikt v HealthData@EU umisti elektronické
zdravotni tdaje do bezpecného zpracovatelského prostredi spravovaného Komisi, jsou spole¢nymi spravci a Komise je
zpracovatelem pro Ucely zpracovani udaji v tomto prostredi.

10.  Nérodni kontaktni mista pro sekunddrni vyuziti jednaji jako spolecni spravci zpracovatelskych operaci provadénych
v ramci HealthData@EU, na nichz se podileji, pficemz Komise jednd jako zpracovatel jménem téchto narodnich kontaktnich
mist pro sekunddrni vyuziti, aniz jsou dotéeny ukoly subjektt pro piistup ke zdravotnim dtdajim pred témito
zpracovatelskymi operacemi a po nich.

11.  Clenské stity a Komise usiluji o zajisténi interoperability HealthData@EU s dalsimi relevantnimi spole¢nymi
evropskymi datovymi prostory, jak je uvedeno v nafizenich (EU) 2022/868 a (EU) 2023/2854.

12. Do 26. biezna 2027 Komise prostiednictvim provadécich aktd stanovi:

a) pozadavky, technické specifikace a IT architekturu HealthData@EU, které zajisti nejmodernégjsi zabezpeceni tdaja,
dtvérnost a ochranu elektronickych zdravotnich ddajti v ramci HealthData@EU;
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b) podminky a kontroly souladu pozadované k tomu, aby bylo mozné se zaclenit do HealthData@EU a zachovat pfipojeni
k ni, a podminky pro docasné odpojeni nebo definitivni vylouceni z HealthData@EU, véetné zvlastnich ustanoveni pro
piipady zavazného pochybeni nebo opakovaného poruseni pfedpiss;

¢) minimdlni kritéria, kterd musi narodni kontaktni mista pro sekundarni vyuziti a opravnéni tcastnici HealthData@EU
splnovat;

d) odpovédnosti spravcti a zpracovatelt ticastnicich se HealthData@EU;
¢) odpovédnosti spravcti a zpracovatelt za bezpe¢né zpracovatelské prostiedi spravované Komisi;

f) spole¢né specifikace pro architekturu HealthData@EU a pro interoperabilitu s dalsimi spolecnymi evropskymi datovymi
prostory.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavee se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

13.  Pokud je vysledek kontroly souladu uvedené v odstavci 5 tohoto ¢lanku kladny, mtize Komise prostiednictvim
provadécich aktti prijmout rozhodnuti o pfipojeni jednotlivych opravnénych tcastnikii k HealthData@EU. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 76

Pfistup k pfeshrani¢nim registriim nebo databizim elektronickych zdravotnich tdaji pro sekunddrni vyuZiti

1.V ptipadé pieshrani¢nich registri a databdzi je subjekt pro pfistup ke zdravotnim tGdajim, u néhoz je drzitel
zdravotnich ddajti pro konkrétni registr nebo databdzi registrovan, pfislusny k rozhodovéni o zddostech o pfistup ke
zdravotnim ddajtim za Gcelem poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim tidajim na zdkladé povoleni k tdajam.
Pokud maji tyto registry nebo databdze spole¢né spravce, je subjektem pro piistup ke zdravotnim tidajim, ktery rozhoduje
o zddostech o piistup ke zdravotnim ddajim, které maji byt pouzity k poskytnuti ptistupu k elektronickym zdravotnim
Gdajim, subjekt pro pfistup ke zdravotnim Gdajim ¢lenského stitu, v némz je usazen jeden ze spoleénych spravca.

2. Pokud se registry nebo databdze z nékolika clenskych stita sdruzi do jediné sité registrti nebo databdzi na trovni
Unie, mohou sdruzené registry nebo databdze ur¢it koordindtora k zajisténi poskytovani adaji pro sekundarni vyuziti ze
sité registri nebo databazi. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajam ¢lenského statu, v némz je koordindtor sité usazen, je
piislusny k rozhodovani o zddostech o piistup ke zdravotnim ddajiim, které maji byt pouzity k poskytnuti pfistupu
k elektronickym zdravotnim ddajim pro sit registrti nebo databazi.

ODDIL 5

Kvalita a uZitnd hodnota zdravotnich 1idajii pro sekunddrni vyuZiti

Cldnek 77

Popis datového souboru a katalog datovych souborit

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim poskytnou prostiednictvim vetejné dostupného, standardizovaného
a strojové Citelného katalogu datovych soubort popis ve formé metadat o dostupnych datovych souborech a jejich
vlastnostech. Popis kazdého datového souboru obsahuje informace o zdroji, rozsahu, hlavnich charakteristikach a povaze
elektronickych zdravotnich ddaji v datovych souborech a podminkdch pro zpiistupnéni téchto tdaji.

2. Popisy datovych souborti ve vnitrostdtnim katalogu datovych soubort jsou k dispozici alespori v jednom tfednim
jazyce Unie. Katalog datovych soubort pro orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, ktery poskytuje sluzba Unie pro pFistup ke
zdravotnim tdajim, je k dispozici ve viech Gfednich jazycich Unie.

3. Katalog datovych souborti se zpFistupni jednotnym informaénim mistim zfizenym nebo uréenym podle ¢lanku 8
nafizeni (EU) 2022/868.
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4. Do 26. bfezna 2027 Komise prostfednictvim provadécich aktt stanovi minimdlni prvky, které maji drzitelé
zdravotnich tidaji poskytnout pro datové soubory a vlastnosti téchto prvka. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 78

Oznaceni kvality a uZitné hodnoty

1. Datové soubory zpiistupnéné prostiednictvim subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajim mohou mit oznaceni
kvality a uzitné hodnoty Unie uplatiiované drziteli zdravotnich ddaj.

2. Datové soubory s elektronickymi zdravotnimi ddaji shromazdovanymi a zpracovdvanymi s finanéni podporou
z vefejnych zdroji Unie nebo ¢lenskych statd maji oznaceni kvality a uZitné hodnoty dat zahrnujici elementy stanovené
v odstavci 3.

3. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat musi v pfislusnych piipadech zahrnovat tyto prvky:

a) pro dokumentaci k datim: metadata, podkladovou dokumentaci, datovy slovnik, pouzity formdt a normy, ptvod
a ptipadné datovy model;

b) pro posuzovani technické kvality: Gplnost, jedine¢nost, presnost, platnost, véasnost a konzistentnost dat;

¢) pro procesy Fizeni kvality dat: droven vyspélosti procesti Fizeni kvality dat, v¢etné procesti prezkumu a auditu
a provéfovani pfedpojatosti;

d) pro posouzeni pokryti: ¢asové obdobi, pokryti obyvatelstva a piipadné reprezentativnost populace zafazené do vzorku
a prumérny ¢asovy ramec, v némz se fyzickd osoba nachdzi v datovém souboru;

e) pro informace o pfistupu a poskytovani: doba mezi shromdzdénim elektronickych zdravotnich tdaji a jejich doplnénim
do datového souboru, doba nezbytnd pro poskytnuti elektronickych zdravotnich tdaji po vydani povoleni k tidajim
nebo schvéleni zddosti o zdravotni tdaje;

f) pro informace o zméndch tdaji: slucovani a dopliiovani Gidaji do stdvajictho datového souboru, véetné propojeni
s jinymi datovymi soubory.

4. Pokud ma subjekt pro piistup ke zdravotnim tidajaim dtivod domnivat se, Ze oznaceni kvality a uzitné hodnoty muze
byt nepfesné, posoudi, zda datovy soubor, na néjz se oznaceni vztahuje, spliiuje pozadavky na kvalitu, které jsou soucasti
oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat uvedené v odstavci 3, a v ptipadé, Ze datovy soubor nespliiuje pozadavky na kvalitu,
oznaceni zrusi.

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 97 za téelem zmény tohoto
nafizeni zménou, doplnénim nebo odstranénim prvkd, které maji byt zahrnuty oznacenim kvality a uZitné hodnoty dat
stanové v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

6. Do 26. bfezna 2027 Komise prostfednictvim provddécich aktt stanovi vizudlni vlastnosti a technické specifikace
oznaceni kvality a uZitné hodnoty dat na zakladé prvkd uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2 tohoto nafizeni. Tyto provadéci akty zohledni pozadavky ¢lanku 10
nafizeni (EU) 2024/1689 a piipadné veskeré pfijaté spole¢né specifikace nebo harmonizované normy, které tyto pozadavky
podporuji.

Cldnek 79
Katalog datovych souborit EU
1. Komise zfidi katalog datovych souborti EU, ktery propoji vnitrostatni katalogy datovych souborii vytvofené subjekty

pro pfistup ke zdravotnim datim v kazdém ¢lenském stdté, jakoz i katalogy datovych souborti opravnénych tcastnika
HealthData@EU.

2. Katalog datovych soubort EU a vnitrostdtni katalogy datovych soubort a katalogy datovych souborti oprdvnénych
ucastnikd HealthData@EU se zpfistupni vefejnosti.
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Cldnek 80

Minimdlni specifikace pro datové soubory s velkym dopadem

Komise muZe prostfednictvim provddécich aktdi stanovit minimdlni specifikace pro datové soubory s velkym dopadem
z hlediska sekunddrniho vyuziti s prihlédnutim ke stdvajicim infrastrukturdm, normdm, pokynim a doporu¢enim Unie.
Tyto provadéci akty se pijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

ODDIL 6

StiZnosti

Cldnek 81

Privo podat stiznost u subjektu pro pfistup ke zdravotnim ddajim

1. Aniz jsou dotceny jakékoli jiné prostiedky spravni nebo soudni ochrany, maji fyzické a pravnické osoby pravo podat
stiznost vztahujici se k ustavenim této kapitoly, jednotlivé nebo ptipadné kolektivng, u subjektu pro piistup ke zdravotnim
udajim, za pfedpokladu, Ze jsou negativné dotcena jejich prava nebo zdjmy.

2. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim tidajim, u néhoz byla stiznost podédna, informuje stézovatele o pokroku v fesen{
stiznosti a o pfijatém rozhodnuti.

3. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajom poskytuji snadno dostupné ndstroje pro podavani stiznosti.

4. Pokud se stiznost tykd prav fyzickych osob podle ¢linku 71 tohoto nafizeni, pfedd se stiznost piislusnému
dozorovému organu podle nafizeni (EU) 2016/679. Piislusny subjekt pro pfistup ke zdravotnim tdajim poskytne tomuto
dozorovému organu podle nafizeni (EU) 2016/679 nezbytné informace, které ma k dispozici, s cilem usnadnit posouzeni
a vySetfovani stiznosti.

KAPITOLA V
DALSI OPATREN({

Cldnek 82

Vytvafeni kapacit

Komise podporuje sdileni osvédcenych postupti a odbornych znalosti s cilem vytvorit v ¢lenskych stdtech kapacitu pro
posileni systémt digitalniho zdravotnictvi za déelem primdrntho vyuziti a sekunddrntho vyuziti s piihlédnutim ke
specifickym okolnostem rtiznych kategorii ziicastnénych stran. Na podporu tohoto vytvafeni kapacit stanovi Komise v tizké
spolupréci a za konzultace s ¢lenskymi stdty ukazatele pro sebehodnoceni pro primdrni a sekunddrni vyuziti.

Cldnek 83

Vzdéldvaci programy a informace uréené zdravotnickym pracovnikim

1. Clenské stity vypracuji a zavedou nebo zpiistupni vzdélavaci programy a poskytnou pfistup k informacim pro
zdravotni pracovniky, které jim umozni pochopit a G¢inné plnit jejich dlohu pfi primarnim vyuziti elektronickych
zdravotnich tdajii a piistupu k nim, a to i ve vztahu k ¢ldnkam 11, 13 a 16. Komise v tomto ohledu poskytne ¢lenskym
stdtim podporu.

2. Vzdéldvaci programy a informace jsou piistupné a cenové dostupné pro vSechny zdravotnické pracovniky, aniz je
dotcena organizace systéma zdravotni péce na vnitrostatni tirovni.
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Cldnek 84

Digitdlni gramotnost v oblasti zdravotnich udaji a pfistup k digitdlnimu zdravotnictvi

1. Clenské stéty prosazuji a podporuji digitdlni gramotnost v oblasti zdravotnich Gdaji a rozvoj piislusnych kompetenci
a dovednosti pacientti. Komise v tomto ohledu podporuje ¢lenské staty. Cilem osvétovych kampani nebo programt je
zejména informovat pacienty a Sirokou vefejnost o primdrnim vyuziti a sekunddrnim vyuziti v rdmci EHDS, v¢etné prav,
ktera z nich vyplyvaji, jakoZ i o vyhodach, rizicich a potencidlnich pfinosech primdrniho vyuziti a sekundarniho vyuziti pro
védu a spole¢nost.

2. Kampané a programy uvedené v odstavci 1 jsou pfizpisobeny potiebdm konkrétnich skupin a jsou rozvijeny,
pfezkoumdvany a v piipadé potieby aktualizovany.

3. Clenské stity podporuji piistup k infrastruktuie nezbytné pro Gcinnou spravu elektronickych zdravotnich tdajt
fyzickych osob, a to jak ve vztahu k primdrnimu, tak sekunddrnimu vyuziti.

Cldnek 85

Dalsi pozadavky na zadivani vefejnych zakdzek a financovini z prostfedkd Unie

1. Vefejni zadavatelé, véetné organt pro digitdlni zdravotnictvi a subjektd pro piistup ke zdravotnim tdajim, a organy,
instituce nebo jiné subjekty Unie odkazuji na piislusné technické specifikace, normy a profily uvedené v ¢lancich 15, 23,
36, 73, 75 a 78 pro zaddvani vefejnych zakdzek a pfi formulovani zaddvaci dokumentace nebo vyzev k predkladani
ndvrhd, jakoZ i pfi vymezovani podminek pro financovani z prostiedki Unie v souvislosti s timto nafizenim, vcetné
zdkladnich podminek pro strukturdlni fondy a Fond soudrznosti.

2. Kritéria pro ziskdni financovéni z prostfedkt Unie zohledni pozadavky vypracované v ramci kapitol II, IIl a IV.

Clanek 86

Uchoviavini osobnich elektronickych zdravotnich ddaji pro primdrni vyuZiti

V souladu s obecnymi zdsadami prdva Unie, které zahrnuji zdkladni prava zakotvend v ¢ldncich 7 a 8 Listiny zdkladnich
prav Evropské unie, zajisti ¢lenské stity prostfednictvim vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni obzvlasté vysokou
droven ochrany a bezpecnosti pii zpracovavani osobnich elektronickych zdravotnich tidaji pro primdrni vyuziti. V tomto
ohledu toto nafizeni nevylucuje, aby s ohledem na vnitrostdtni kontext stanovilo vnitrostdtni pravo pozadavek, aby
v piipadé, Ze osobni elektronické zdravotni tidaje zpracovavaji poskytovatelé zdravotni péce za tcelem poskytovani
zdravotni péce nebo ndrodni kontaktni mista pro digitdlni zdravotnictvi pfipojend k MyHealth@EU, byly osobni
elektronické zdravotni tdaje uvedené v ¢lanku 14 pro tcely primdrniho vyuziti ukldddny v Unii v souladu s pravem Unie
a mezindrodnimi zdvazky.

Cldnek 87

Uklddéani osobnich elektronickych zdravotnich tidaji subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim a bezpetné
zpracovatelské prostfedi

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim tdajim, divéryhodni drzitelé zdravotnich Gdaji a sluzba Unie pro piistup ke
zdravotnim tdajam uklddaji a zpracovavaji osobni elektronické zdravotni Gdaje v Unii pii provadéni pseudonymizace,
anonymizace a veSkerych dalsich operaci zpracovani osobnich tdaji uvedenych v ¢ldncich 67 az 72 prostfednictvim
bezpeéného zpracovatelského prostiedi ve smyslu ¢ldnku 73 a ¢l. 75 odst. 9 nebo prostiednictvim HealthData@EU. Tento
pozadavek se vztahuje na vSechny subjekty, které tyto tkoly plni jménem téchto subjektd, drzitelt nebo sluzby.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou byt tidaje uvedené v daném odstavci uklddény a zpracovavény ve tieti
zemi, nebo na tizemi nebo v jednom ¢i vice konkrétnich odvétvi v dané treti zemi, pokud se na tuto zemi, tizemi nebo
odvétvi vztahuje rozhodnuti o odpovidajici ochrané pfijaté podle ¢lanku 45 nafizeni (EU) 2016/679.
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Cldnek 88

Pfeddvani neosobnich elektronickych ddajii do tfetich zemi

1. Neosobni elektronické zdravotni tdaje, zpfistupnéné subjekty pro pristup ke zdravotnim udajim uzivateli
zdravotnich daji ve téeti zemi na zdkladé povoleni k tdajim vydaného podle ¢lanku 68 tohoto nafizeni nebo zddosti
o zdravotni idaje schvalené podle ¢lanku 69 tohoto nafizeni nebo opravnénym tcastnikiim ve téeti zemi nebo mezindrodni
organizaci, a zaloZené na elektronickych zdravotnich ddajich fyzické osoby spadajicich do jedné z kategoril uvedenych
v ¢ldnku 51 tohoto nafizeni, se povazuji za vysoce citlivé ve smyslu ¢l. 5 odst. 13 nafizen{ (EU) 2022/868, pokud pfeddni
téchto neosobnich elektronickych tdaji do tfetich zemi zakldda riziko opétovné identifikace pomoci prostredkd nad ramec
téch, u nichz je pfiméfené pravdépodobné, ze budou pouzity, zejména s ohledem na omezeny pocet fyzickych osob, jichz
se tyto daje tykaji, na jejich zemépisné rozptyleni nebo na technologicky vyvoj, ktery se ocekévé v blizké budoucnosti.

2. Ochrannd opatfeni pro kategorie udaji uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku jsou podrobné popsina v aktu
v pienesené pravomoci uvedeném v ¢€l. 5 odst. 13 nafizeni (EU) 2022/868.

Cldnek 89

Mezindrodni vlddni pfistup k neosobnim elektronickym zdravotnim ddajim

1. Orgény pro digitdlni zdravotnictvi, subjekty pro p¥istup ke zdravotnim ddajiim, opravnéni Gicastnici preshrani¢nich
infrastruktur stanovenych v ¢lancich 23 a 75 a uzivatelé zdravotnich tdajt pFijmou veskerd pfiméfend technickd, pravni
a organiza¢ni opatfeni, v¢etné smluvnich ujedndni, s cilem zabranit pfeddvani neosobnich elektronickych zdravotnich
udajii uchovavanych v Unii do tfeti zemé nebo mezindrodni organizaci, véetné vlddniho piistupu k nim ve tfeti zemi,
pokud by takové pteddni predstavovalo rozpor s pravem Unie nebo vnitrostdtnim pravem prislusného ¢lenského statu.

2. Rozhodnuti soudu a rozhodnuti spravniho orgdnu tieti zemé, jez organu pro digitdlni zdravotnictvi, subjektu pro
piistup ke zdravotnim ddajim nebo uZivateli zdravotnich tdajo uklddd preddni nebo zpfistupnéni neosobnich
elektronickych zdravotnich ddajti v oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, které jsou drzeny v Unii, Ize jakymkoli zptisobem
uznat nebo vymahat, pouze pokud vychdzi z mezindrodni dohody, napiiklad imluvy o vzdjemné pravni pomoci, kterd je
v platnosti mezi Zadajici tfeti zemi a Unif, nebo jakékoli takové dohody mezi zddajici téeti zem{ a clenskym stdtem.

3. Pokud neexistuje mezindrodni dohoda uvedend v odstavci 2 a organ pro digitdlni zdravotnictvi, subjekt pro p¥istup ke
zdravotnim ddajim nebo uzivatelé zdravotnich Gdajii jsou adresity rozhodnuti soudu tfeti zemé nebo rozhodnuti
spravniho orgdnu tieti zemé, které jim uklddd pfeddni nebo zpfistupnéni neosobnich ddaju, které jsou v oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni a jsou drZeny v Unii, pficemz vyhovéni takovému rozhodnuti ¢ rozsudku by mohlo vést k tomu, Ze by se
jeho adresdt dostal do rozporu s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem piislusného clenského statu, pak pfedani nebo
zptistupnéni téchto tdaji soudu nebo spravnimu organu dané tieti zemé muaze byt uskute¢néno pouze tehdy, pokud:

a) pravni systém tieti zemé vyZaduje vysvétleni diivodt a pfiméfenost tohoto rozhodnuti a vyzaduje, aby toto rozhodnuti
nebo rozsudek mély konkrétni povahu, napiiklad stanovenim dostate¢né vazby na urcité podezielé osoby nebo
protipravni jedndnt;

b) odiivodnénd ndmitka adresdta podléhd prezkumu ze strany pfislusného soudu tieti zemé a

¢) piislusny soud treti zemé, ktery vydava rozhodnuti nebo rozsudek nebo piezkoumaéva rozhodnuti spravniho organu, je
podle vnitrostatniho prava téeti zemé opravnén fddné zohlednit p¥islusné pravni zdjmy poskytovatele adajti, které jsou
chrdnény pravem Unie nebo vnitrostdtnim pravem pfislusného clenského stdtu.

4. Jsou-li splnény podminky stanovené v odstavci 2 nebo 3, orgdn pro digitdlni zdravotnictvi, subjekt pro pristup ke
zdravotnim Gdajim nebo organizace pro datovy altruismus poskytne v odpovédi na zadost minimdlni mnozZstvi tdaja,
které je ptipustné na zdkladé pfiméfeného vykladu zadosti.

5. Organy pro digitdlni zdravotnictvi, subjekty pro pfistup ke zdravotnim tdajom a uZzivatelé zdravotnich ddajt
informuji drzitele zdravotnich daji o existenci Zddosti spravniho orgdnu teti zemé o pristup k jeho tidajim ptedtim, nez
7adosti vyhovi, s vyjimkou piipadd, kdy Zddost slouzi Gcelim vyméhdni prdva, a to po dobu, kterd je nezbytné nutnd
k zachovéni G¢innosti tikonti v oblasti prosazovani prava.

82/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



UF. vést. L, 5.3.2025 CS

Cldnek 90

Dodate¢né podminky pro pieddvini osobnich elektronickych zdravotnich ddaji do tfeti zemé nebo mezinirodni
organizaci

Predavani osobnich elektronickych zdravotnich ddajii do tieti zemé nebo mezindrodni organizaci se povoli v souladu
s kapitolou V nafizeni (EU) 2016/679. Clenské staty mohou kromé pozadavkii stanovenych v ¢l. 24 odst. 3 a ¢l. 75 odst. 5
tohoto nafizeni a v kapitole V nafizeni (EU) 2016/679 zachovat nebo zavést dalsi podminky mezindrodniho piistupu
k osobnim elektronickym zdravotnim tdajiim a jejich pfeddvéni, véetné omezeni, v souladu s ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (EU)
2016/679.

Cldnek 91

Z4dosti o ptistup ke zdravotnim tdajam a 7ddosti o zdravotni tdaje ze strany tfetich zemi

1. Aniz jsou dotceny ¢lanky 67, 68 a 69, povaZuji se zddosti o ptistup ke zdravotnim tdajiim a Zddosti o zdravotni Gdaje
piedlozené zadatelem o zdravotni Gdaje usazenym ve tieti zemi za zptisobilé pro posouzeni subjekty pro piistup ke
zdravotnim ddajim a sluzbou Unie pro pifistup ke zdravotnim ddajim, pokud dotcend tfeti zemé spliuje nasledujici
podminky:

a) je opravnénym Zzadatelem diky tomu, Ze méd ndrodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti, na které se vztahuje na
provadéci akt podle ¢l. 75 odst. 5, nebo

b) umoznuje zadatelim o zdravotni tdaje z Unie pfistup k elektronickym zdravotnim ddajim v této tieti zemi za
podminek, které nejsou vice omezujici, nez ty stanovené v tomto nafizeni, a na tento piistup se tedy vztahuji provadéci
akty uvedené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku.

2. Komise muze prostrednictvim provaddécich aktd stanovit, Ze tieti zemé spliiuje pozadavky stanovené v odst. 1
pism. b) tohoto ¢ldnku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2. Komise zvefejni
seznam provadécich aktti pfijatych podle tohoto odstavce.

3. Komise sleduje vyvoj ve tietich zemich a mezindrodnich organizacich, ktery by mohl ovlivnit uplatiovani
provadécich aktl pfijatych podle odstavce 2, a zajisti pravidelny pfezkum uplatiiovéni tohoto ¢lanku.

Pokud se Komise domnivd, Ze tieti zem¢ jiz naddle nespliiuje pozadavek stanoveny v odst. 1 pism. b) tohoto ¢lanku, pFijme
provadéci akt, kterym zrusi provadéci akt pfijaty podle odst. 2 tohoto ¢lanku ve vztahu k této tieti zemi, kterd vyuziva
piistupu. Tento provadéci akt se ptijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

KAPITOLA VI
EVROPSKA SPRAVA A KOORDINACE

Cldnek 92
Rada pro evropsky prostor pro zdravotni iidaje (Rada pro EHDS)

1. Zfizuje se Rada pro evropsky prostor pro zdravotni tidaje (déle jen ,Rada pro EHDS®) s cilem usnadnit spolupraci
a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Rada pro EHDS je sloZena ze dvou zdstupcti za kazdy ¢lensky stit, a to
jednoho zdstupce pro tcely primarniho vyuZiti a jednoho pro ticely sekunddrniho vyuziti, které jmenuje kazdy ¢lensky stat.
Kazdy clensky stat m4 jeden hlas. Clenové Rady pro EHDS se zavazuji, Ze budou jednat ve veiejném zdjmu a nezdvisle.

2. Zaseddnim Rady pro EHDS spolupfedsedaji zdstupce Komise a jeden ze zdstupct Clenskych stitd uvedenych
v odstavci 1.

3. K tcasti na zasedanich jsou ptizvany organy dozoru nad trhem uvedené v ¢lanku 43, Evropsky sbor pro ochranu
osobnich udaja a evropsky inspektor ochrany tdaji, Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky, Evropské stredisko pro
prevenci a kontrolu nemoci a Agentura Evropské unie pro kybernetickou bezpe¢nost (ENISA), pokud je to podle Rady pro
EHDS relevantni.
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4. Rada pro EHDS mtiZe k Gcasti na svych zaseddnich pfizvat vnitrostdtni organy, odborniky a pozorovatele, jakoz
i orgdny, instituce a jiné subjekty Unie, vedle téch, které jsou uvedeny v odstavci 3, a vyzkumné infrastruktury a dalf
podobné infrastruktury.

5. Rada pro EHDS muzZe pfipadné spolupracovat s externimi odborniky.

6.V zdvislosti na funkcich souvisejicich s pouzivanim elektronickych zdravotnich tidaji maze Rada pro EHDS pracovat
v podskupindch pro ur¢itd témata, v nichZ jsou zastoupeny orgdny pro digitdlni zdravotnictvi nebo subjekty pro pristup ke
zdravotnim ddajtim. Tyto podskupiny pfispivaji k ¢innosti Rady pro EHDS specifickymi odbornymi znalostmi a mohou
podle potieby poradat spole¢nd zasedani.

7. Rada pro EHDS piijme na ndvth Komise svijj jednaci fdd a kodex chovani. Tento jednaci ¥ad stanovi sloZen,
organizaci, fungovéni a spolupréci podskupin uvedenych v odstavci 6 tohoto ¢ldnku a spolupréci Rady pro EHDS s férem
zicastnénych stran uvedenym v ¢lanku 93.

Rada pro EHDS pfijme rozhodnuti pokud mozno na zakladé konsensu. Nelze-li konsensu dosdahnout, pfijimd Rada pro
EHDS rozhodnuti dvoutietinovou vétsinou ¢lenskych stati.

8.  Rada pro EHDS spolupracuje s dalsimi ptislusnymi orgdny, subjekty a odborniky, jako je naptiklad Evropsky sbor pro
datové inovace zfizeny ¢lankem 29 nafizeni (EU) 2022/868, pfislusné organy urcené v souladu s ¢linkem 37 nafizeni (EU)
2023/2854, organy dohledu urcené v souladu s ¢ldnkem 46b nafizeni (EU) ¢. 910/2014, Evropsky sbor pro ochranu
osobnich udaju ziizeny cldnkem 68 nafizeni (EU) 2016/679, organy pro kybernetickou bezpec¢nost, véetné agentury
ENISA, a evropského cloudu pro otevienou védu, s cilem dosdhnout pokrodilych feseni pro dohledatelné, ptistupné,
interoperabilni a opakované pouzitelné vyuzivani dat (FAIR) ve vyzkumu a inovacich.

9. Radé pro EHDS je ndpomocen sekretaridt, ktery zajistuje Komise.

10.  Rada pro EHDS zvefejiiuje terminy zaseddni a zdpisy ze svych jedndni a zvefejiiuje kazdé dva roky zpravu o své
¢innosti.

11.  Komise prostfednictvim provadécich aktd pfijme nezbytnd opatfeni pro ziizeni a ¢innost Rady pro EHDS. Tyto
provadéci akty se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 98 odst. 2.

Cldnek 93

Férum zidcastnénych stran

1. Ziizuje se forum zdcastnénych stran za dcelem usnadnéni vymeény informaci a podpory spoluprice mezi
zhéastnénymi stranami v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni.

2. Forum ztcastnénych stran md vyvazené slozeni a sklddd se ze zdstupcl piislusnych ztcastnénych stran, véetné
zdstupch organizaci pacientti, zdravotnickych pracovnikd, primyslu, spotiebitelskych organizaci, védeckych vyzkumnych
pracovnikl a akademické obce, a zastupuje jejich ndzory. Pokud jsou ve féru zicastnénych stran zastoupeny obchodni
zdjmy, musi byt zastoupeni téchto zdjmi zaloZeno na vyvazené kombinaci velkych spole¢nosti, malych a stfednich podnikt
a zalinajicich podnikd. Ukoly féra zicastnénych stran zahrnuji primdrni vyuziti a sekunddrni vyuZiti stejnou mérou.

3. Cleny féra zGcastnénych stran jmenuje Komise na zdkladé vefejné vyzvy k vyjadieni zdjmu a transparentniho
vybérového fizeni. Clenové féra zacastnénych stran podavaji kazdoroéné prohldseni o svych zdjmech, které se zvefejni
a v piipadé potieby se aktualizuje.

4. Férum zGlastnénych stran mize piipadné zfidit stdlé nebo docasné podskupiny pro ucely posuzovani konkrétnich
otazek souvisejicich s cili tohoto nafizeni. Férum zicastnénych stran piijme sviij jednaci fad.

5. Foérum zdacastnénych stran pofdda pravidelnd zaseddni, jimz predsedd zdstupce Komise.

6.  Forum zGclastnénych stran vypracuje vyro¢ni zprdvu o své ¢innosti. Tato zprava se zvefejni.
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Cldnek 94
Ukoly Rady pro EHDS

1. Rada pro EHDS plni tyto tkoly souvisejici s primdrnim vyuzitim v souladu s kapitolami II a III:
a) pomdhd clenskym statim pfi koordinaci postupti orgdna pro digitdlni zdravotnictvi;

b) vydava pisemné piispévky a vyméiuje si osvédéené postupy v zélezitostech tykajicich se koordinace provaddéni tohoto
nafizeni a aktl v pfenesené pravomoci a provadécich aktd pfijatych na jeho zdkladé na trovni ¢lenskych statd, se
zohlednénim mistn{ a regiondln{ drovné, zejména pokud jde o:

i) ustanoveni kapitol II a IIf;

ii) rozvoj online sluzeb usnadnujicich bezpecny piistup, véetné bezpecné elektronické identifikace, k elektronickym
zdravotnim tdajim pro zdravotnické pracovniky a fyzické osoby;

iii) dalsi aspekty tykajici se primarniho vyuziti;

(a)
~

usnadfiuje spolupraci mezi organy pro digitdlni zdravotnictvi prostfednictvim vytvafeni kapacit, zf{zeni rdmce pro
zpravy o ¢innosti uvedené v ¢lanku 20 a vymény informact;

&

sdili mezi svymi ¢leny informace o rizicich, kterd pfedstavuji systémy EHR a zdvazné nezddouci ptihody, jakozZ i o feseni
téchto rizik a nezddoucich ptihod;

o
~

usnadiiuje vyménu ndzort tykajicich se primdrniho vyuziti s férem zalastnénych stran uvedenym v ¢lanku 93
a s regula¢nimi orgdny a tviirci politik ve zdravotnictvi.

2. Rada pro EHDS plni tyto tkoly souvisejici se sekundarnim vyuzitim v souladu s kapitolou IV:

a) pomahd clenskym statim pii koordinaci postupti subjektt pro piistup ke zdravotnim tdajim pfi provadéni ustanoveni
kapitoly IV s cilem zajistit jednotné uplatiovani tohoto nafizeni;

b) vydava pisemné piispévky a vyméiuje si osvédéené postupy v zédleZitostech tykajicich se koordinace provadéni tohoto
nafizeni a aktli v pfenesené pravomoci a provadécich akth ptijatych na jeho zdkladé na Grovni ¢lenskych statd, zejména
pokud jde o:

i) provadéni pravidel pro piistup k elektronickym zdravotnim tdajim,;
i) technické specifikace nebo stdvajici normy tykajici se pozadavkd stanovenych v kapitole IV;
i) pobidky na podporu kvality dat a zlepSovéni interoperability;
iv) politiky tykajici se poplatkii G¢tovanych subjekty pro pfistup ke zdravotnim tGdajim a drziteli zdravotnich tGdajd;
v) opatfeni na ochranu osobnich tidaji zdravotnickych pracovnikt zapojenych do 1écby fyzické osoby;
vi) dal$i hlediska sekundarntho vyuzit;

¢) vypracovava pokyny, po konzultaci a ve spoluprdci s pFislusnymi zicastnénymi stranami, véetné zdstupct pacientd,
zdravotnickych pracovniki a vyzkumnych pracovniki, s cilem pomoci uzivatelim zdravotnich tdaja plnit jejich
povinnost podle ¢l. 61 odst. 5, a zejména s cilem ur¢it, zda jsou jejich zjisténi klinicky vyznamna;

d) usnadriuje spolupraci mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim tidajim prostiednictvim vytvareni kapacit, zf{zen{ rimce
pro zprdvy o ¢innosti uvedené v ¢lanku 59 odst. 1 a vymény informacf;

e) sdili informace tykajici se rizik a incidentti v souvislosti se sekunddrnim vyuzitim, jakoZz i zvlddani téchto rizik
a nezddoucich pithod;

f) usnadiuje vyménu ndzort tykajicich se sekunddrniho vyuziti s féorem zdcastnénych stran uvedenym v clanku 93
a s drziteli zdravotnich adajt, uzivateli zdravotnich daji, regulaénimi orgny a tvirci politik ve zdravotnictvi.
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Cldnek 95
Ridici skupiny pro MyHealth@EU a HealthData@EU

1. Zfizuje se Fidici skupina pro MyHealth@EU a fidici skupina pro HealthData@EU (ddle jen ,Fidici skupiny“) pro

pieshrani¢ni infrastruktury stanovené v ¢lancich 23 a 75. Kazdd fidici skupina se sklddd z jednoho zdstupce za kazdy
Clensky stat jmenovaného z pFislusného nérodniho kontaktntho mista.

2. Ridici skupiny pfijimaji provozni rozhodnuti tykajici se rozvoje a provozu MyHealth@EU a HealthData@EU.

3. Ridici skupiny prl]lma]l rozhodnuti na zdkladé konsensu. Nelze-li konsensu dosdhnout, pfjjmou rozhodnuti dvé
tfetiny ¢lend. Pro pfijeti rozhodnuti méd kazdy clensky stdt jeden hlas.

4. Ridici skupiny piijmou sv@ij jednaci ¥ad, ktery stanovi jejich slozeni, organizaci, fungovani a spolupréci.

5. Jini oprdvnéni Gcastnici mohou byt vyzvdni k vyméné informaci a ndzort na piislusné zdlezitosti tykajici se
MyHealth@EU a HealthData@EU. Jsou-li tito oprdvnéni Gcastnici pfizvani, maji dlohu pozorovatele.

6. K Gcasti na zaseddnich fidicich skupin mohou byt jako pozorovatelé pfizvany zicastnéné strany a piislusné tieti
strany, véetné zastupct pacientti, zdravotnickych pracovnikd, spotiebiteldi a primyslu.

7. Ridici skupiny voli pro sv4 zasedani predsedy.

8. Ridicim skupindm je ndpomocen sekretaridt, ktery zajistuje Komise.

Cldnek 96
Ulohy a povinnosti Komise, pokud jde o fungovini EHDS

1. Kromé své tlohy pii zpFistupnovani elektronickych zdravotnich ddajti v drzeni orgdnd, instituci nebo jinych subjektt
Unie v souladu s ¢lanky 55 a 56 a ¢l. 75 odst. 2 a svych tikolt podle kapitoly 11, zejména ¢lanku 40, Komise pro vSechny
piislusné pripojené subjekty vyviji, udrzuje, hostuje a provozuje infrastruktury a tstfedni sluzby potiebné k podpore
fungovani EHDS, prostiednictvim téchto prvki:

a) interoperabilni mechanismus preshrani¢ni identifikace a autentizace fyzickych osob a zdravotnickych pracovnika
v souladu s ¢l. 16 odst. 3 a 4;

b) astiedni sluzby a infrastruktury pro digitalni zdravotnictvi MyHealth@EU v souladu s ¢l. 23 odst. 1;
¢) kontroly souladu pro pfipojeni opravnénych tcastnika k MyHealth@EU v souladu s ¢l. 23 odst. 9;

d) doplnkové preshrani¢ni sluzby digitdlntho zdravotnictvi a digitdlni zdravotnické infrastruktury v uvedené v ¢l. 24
odst. 1;

e) sluzba v rdimci HealthData@EU pro podévani zZadosti o piistup ke zdravotnim dattim za G¢elem piistupu k elektronickym
zdravotnim ddajim v drzeni drziteld zdravotnich tdaji ve vice nez jednom ¢lenském stdté nebo jinych opravnénych
ucastnikd MyHealth@EU a pro automatické piedavani zadosti o pfistup ke zdravotnim tdajtim piislusnym kontaktnim
mistdm v souladu s ¢l. 67 odst. 3;

f) dstfedni sluzby a infrastruktury HealthData@EU v souladu s ¢l. 75 odst. 7 a 8;

g) bezpecné zpracovatelské prostiedi v souladu s ¢l. 75 odst. 9, v némz se subjekty pro piistup ke zdravotnim tidajim
mohou rozhodnout, ze zpiistupni Gdaje v souladu s ¢l. 68 odst. 8;

h) kontroly souladu pro pfipojeni opravnénych tcastnikd k HealthData@EU v souladu s €l. 75 odst. 5;

i) sjednoceny katalog datovych soubort EU propojujici vnitrostdtni katalogy datovych soubort v souladu s ¢lankem 79;
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j) sekretaridt pro Radu pro EHDS v souladu s ¢l. 92 odst. 9;
k) sekretaridt pro Fdici skupiny v souladu s ¢l. 95 odst. 8.

2. Sluzby uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku musi spliovat dostatecné normy kvality, pokud jde o dostupnost,
bezpecnost, kapacitu, interoperabilitu, idrzbu, monitorovani a vyvoj, aby bylo zaji§téno G¢inné fungovani EHDS. Komise
poskytuje tyto sluzby v souladu s provoznimi rozhodnutimi piislusnych fidicich skupin zfizenych podle ¢clanku 95.

3. Komise kazdé dva roky vypracuje a zvefejni zprdvu o infrastrukturdch a sluzbich podporujicich EHDS, které
poskytuje v souladu s odstavcem 1.

KAPITOLA VII
PRENESENI PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Cldnek 97

Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 14 odst. 2, ¢l. 49 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 5 je svéfena
Komisi na dobu neurcitou ode dne 25. bfezna 2025.

3. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend ¢l. 14 odst. 2, ¢l. 49 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 5 mohou Evropsky
parlament nebo Rada kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukonéi preneseni pravomoci v ném uréené. Rozhodnutf
nabyva Géinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotykd se platnosti zZadnych jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4. Pfed piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisi.

5. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci prijaty podle ¢l. 14 odst. 2, ¢l. 49 odst. 4 nebo ¢l. 78 odst. 5 vstoupi v platnost pouze
tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté ti mésicti ode dne, kdy jim byl tento
akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament a Rada pred uplynutim této lhtity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o tii mésice.

Cldnek 98

Postup projedndvéni ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
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KAPITOLA VIII
RUZNE

Cldnek 99

Sankce

Clenské stéty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni, zejména za poruseni, na néz se nevztahuji spravni pokuty podle
¢lankd 63 a 64, a prijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gcinné,
piiméfené a odrazujici. Clenské stity tyto sankce a opatfeni ozndmi Komisi do 26. bfezna 2027 a neprodlené ji ozndmi
vSechny jejich nésledujici zmény.

Clenské stéty pifpadné zohledni tato demonstrativn{ a orienta¢ni kritéria pro ukladdni sankci za porusen{ tohoto nafizeni:
a) povaha, zdvaznost, rozsah a doba trvani poruseni;

b) opatfeni pfijatd porusitelem ke zmirnéni nebo ndpravé skody zptisobené porusenim nafizeni;

¢) pfedchozi poruseni nafizeni porusitelem;

d) finanéni prospéch, ktery porusitel v diisledku poruseni nafizeni ziskal, ¢i ztraty, kterym zamezil, pokud tyto zisky nebo
ztrty mohou byt vérohodné zjistény;

e) veskeré dalsi pfitézujici nebo polehéujici faktory vztahujici se na okolnosti daného pripadu;

f) ro¢ni obrat porusitele v Unii v pfedchozim ticetnim obdobi.

Cldnek 100
Privo obdrzet nihradu skody

Kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd utrpéla majetkovou nebo nemajetkovou Gjmu v diisledku poruseni tohoto
nafizeni, md pravo obdrzet ndhradu Gjmy v souladu s unijnim a vnitrostdtnim pravem.

Cldnek 101
Zastoupeni fyzickych osob
Pokud se fyzickd osoba domnivd, Ze jeji prava podle tohoto nafizeni byla porusena, méla by byt opravnéna povéfit
neziskovy subjekt, organizaci nebo sdruzeni, jez jsou zalozeny v souladu s vnitrostatnim pravem, jejichz statutdrni cile jsou

ve vefejném zdjmu a jeZ vyvijeji ¢innost v oblasti ochrany osobnich tdajt, aby jejim jménem podaly stiznost nebo uplatnily
prava uvedend v ¢lancich 21 a 81.

Cldnek 102
Hodnoceni, pfezkum a zprdva o pokroku
1. Po 26. bfeznu 2033 provede Komise cilené hodnoceni tohoto nafizeni a pfedloZi zpravu o svych hlavnich zjiténich

Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond, piipadné doplnénou
o ndvrh na zménu nafizeni. Toto hodnoceni zahrnuje ndsledujici prvky:

vy, ,

a) moznosti dalsiho rozsifeni interoperability mezi systémy EHR a jinymi sluzbami ptistupu k elektronickym zdravotnim
tdajim, nez jsou sluzby, které zavedly clenské staty;

b) potiebu aktualizovat kategorie idaji uvedené v ¢clanku 51 a Gcely v ¢l. 53 odst. 1;
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¢) provadéni a vyuzivani mechanisma fyzickymi osobami pro odmitnuti zpracovani pro sekunddrni vyuziti ddaji podle
¢lanku 71, zejména pokud jde o dopad téchto mechanismii na vefejné zdravi, védecky vyzkum a zdkladni prava;

d) pouzivani a provddéni piisnéjsich opatieni zavedenych podle ¢l. 51 odst. 4;
e) vyuzivani a uplatnovani prava podle ¢linku 8;

f) posouzeni certifika¢nitho ramce systémt EHR stanoveného v kapitole IIl a potfebu zavést dalsi ndstroje tykajici se
posuzovani shody;

g) posouzeni fungovani vnitfniho trhu pro systémy EHR;
h) posouzeni ndkladt a pfinost provadéni ustanoveni o sekunddrnim vyuziti stanovenych v kapitole IV;
i) uplatiovani poplatkt podle ¢lanku 62.

2. Do 26. bfezna 2035 provede Komise celkové hodnoceni tohoto nafizeni a pfedloZi zpravu o svych hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond, pifpadné doplnénou
o névrh na zménu nafizeni nebo jind vhodna opatteni. Toto hodnoceni zahrnuje posouzeni G¢innosti a fungovéni systéma
poskytujicich pfistup k elektronickym zdravotnim tdajim pro dalsi zpracovani provadéné na zakladé prava Unie nebo
vnitrostatniho prava podle ¢l. 1 odst. 7 s ohledem na jejich dopad na provadéni tohoto nafizeni.

3. Clenské stity poskytnou Komisi informace nezbytné pro vypracovéni téchto zprév uvedenych v odstavcich 1 a 2
a Komise tyto informace v téchto zpravach nélezité zohledni.

4. Kazdy rok po 25. bfeznu 2025 az do konce roku, ve kterém se pouziji viechna ustanoveni tohoto nafizeni, jak je
stanoveno v ¢lanku 105, piedlozi Komise zpravu o pokroku ohledné aktudlniho stavu piiprav na uplatiiovani tohoto
nafizeni v plné mife. Tato zprdva o pokroku obsahuje informace o stupni pokroku a pfipravenosti ¢lenskych stata
v souvislosti se zavddénim tohoto nafizeni, v¢etné posouzeni proveditelnosti dosazeni Ihiit stanovenych v ¢ldnku 105,
a mtze rovnéz obsahovat doporuceni ¢lenskym statim ke zlepSeni pfipravenosti na uplatiovani tohoto nafizeni.

Cldnek 103
Zména smérnice 2011/24/EU

Cldnek 14 smérnice 2011/24/EU se zrusuje s G¢inkem od 26. biezna 2031.

Cldnek 104
Zména nafizeni (EU) 2024/2847

Nafizeni (EU) 2024/2847 se méni takto:
(1) V ¢lanku 13 se odstavec 4 nahrazuje timto:

,4.  PF uvadéni produktu s digitdlnimi prvky na trh zahrne vyrobce posouzeni kybernetickych bezpe¢nostnich rizik
uvedené v odstavci 3 tohoto ¢ldnku do technické dokumentace pozadované podle ¢lanku 31 a pfilohy VIL U produktt
s digitdlnimi prvky uvedenych v ¢lanku 12 a ¢l. 32 odst. 5a, které se ¥idi i jinymi pravnimi akty Unie, maze byt
posouzeni kybernetickych bezpecnostnich rizik soucdsti posouzeni rizik pozadovaného témito pravnimi akty Unie.
Pokud se na produkt s digitdlnimi prvky nevztahuji urcité zékladni pozadavky na kybernetickou bezpecnost, vyrobce
v této technické dokumentaci uvede jasné odtivodnéni v tomto smyslu.”;
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(2) V ¢lanku 31 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Pro produkty s digitdlnimi prvky uvedené v ¢lanku 12 a ¢€l. 32 odst. 5a, které se {id{ i jinymi pravnimi akty Unie,
které se zabyvaji technickou dokumentaci, se vypracuje jediny soubor technické dokumentace obsahujici informace
podle piilohy VII a informace pozadované témito pravnimi akty Unie.”;

(3) V ¢ldnku 32 se vkldda novy odstavec, ktery zni:

,5a.  Vyrobci produktd s digitdlnimi prvky, které jsou klasifikovany jako systémy elektronickych zdravotnich
zdznamu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 (*), prokazi shodu se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v pifloze I tohoto nafizeni pomoci piislusného postupu posuzovani shody stanoveného v kapitole III
naiizeni (EU) 2025/327.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. tnora 2025 o evropském prostoru pro
zdravotni tdaje a 0 zméné smérnice 2011/24/EU a nafizeni (EU) 2024/2847 (UF. vést. L, 2025/327, 5.3.2025,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/o0j).“

KAPITOLA IX
ODLOZENE UPLATNOVANI, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 105

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizen vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni se pouzije ode dne 26. bfezna 2027.
Clénky 3 az 15, ¢l. 23 odst. 2 az 6, clanky 25, 26, 27, 47, 48 a 49 se pouziji nésledovné:

a) od 26. bfezna 2029 na prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedené v ¢l. 14 odst. 1 pism. a),
b) a ¢) a na systémy EHR uréené vyrobcem ke zpracovéni téchto kategorii idaj;

b) od 26. bfezna 2031 na prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedené v ¢l. 14 odst. 1 pism. d),
e) a f) a na systémy EHR urcené vyrobcem ke zpracovani téchto kategorif tidajt;

¢) od jednoho roku ode dne stanoveného v aktu v prenesené pravomoci pfijatého podle ¢l. 14 odst. 2 pro kazdou zménu
hlavnich charakteristik osobnich elektronickych zdravotnich tidaji stanovenych v priloze I, pokud tento den nésleduje
po dni pouzitelnosti uvedeném v pismenech a) a b) tohoto pododstavce pro dané kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich ddaja.

Kapitola III se pouZije na systémy EHR uvedené do provozu v Unii podle ¢l. 26 odst. 2 od 26. bfezna 2031.

Kapitola IV se pouzije od 26. biezna 2029. Cl. 55 odst. 6, ¢lanek 70, ¢l. 73 odst. 5, €. 75 odst. 1 a 12, ¢l. 77 odst. 4 a ¢l. 78
odst. 6 se vsak pouzijf od 26. biezna 2027. Cl. 51 odst. 1 pism. b), f), g), m) a p) se viak pouzije od 26. bezna 2031 a ¢l. 75
odst. 5 se pouzije ode dne 26. bfezna 2035.

Provadéci akty podle ¢l. 13 odst. 4, ¢l. 15 odst. 1, ¢l. 23 odst. 4 a ¢l. 36 odst. 1 se pouziji ode dnt uvedenych ve tfetim
pododstavci tohoto ¢lanku v zavislosti na kategoriich osobnich elektronickych zdravotnich tdaji uvedenych v ¢l. 14 odst. 1
pism. a), b) a ¢) nebo piipadné v ¢l. 14 odst. 1 pism. d), €) a f).

Provadéci akty uvedené v ¢lanku 70, ¢l. 73 odst. 5, ¢l. 75 odst. 12, ¢l. 77 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 6 se pouziji od 26. bfezna
2029.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 11. tnora 2025.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné piedseda
R. METSOLA A. SZLAPKA
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PRILOHA I

Hlavni charakteristiky prioritnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich idaji pro primarni

vyuziti

Kategorie elektronickych zdravotnich tdajt

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich ddajii zahrnutych do kategorie

1. Pacientské souhrny

Elektronické zdravotni tdaje, které obsahuji vyznamné klinické skutecnosti tykajici se
identifikované fyzické osoby a které jsou nezbytné pro poskytovani bezpecné a tlinné
zdravotni péce této osobé. Souddsti pacientského souhrnu jsou tyto informace:

1. Osobni ddaje
Kontaktni daje

Informace o pojisténi

2

3

4. Alergie
5. Zdravotni upozornéni

6. Informace o ockovénifprofylaxi, piipadné ve formé ockovaciho prikazu
7

Soucasné, vyfeSené, uzaviené nebo neaktivni problémy, vcetné mezindrodnich

klasifikacnich kédd

Textové informace tykajici se anamnézy

®

9. Zdravotnické prostredky a implantdty

10. Lékatské nebo pecovatelské zakroky

11. Funkéni stav

12. Aktudlné indikované léky a relevantni Iéky z minulosti
13. Pozorovéni socidlni historie tykajici se zdravi

14. Historie téhotenstvi

15. Udaje poskytnuté pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu

17. Pldn péce

18. Informace o vzdcném onemocnéni, napiiklad podrobnosti o dopadu nebo
charakteristikdch onemocnéni

2. Elektronické 1ékatské predpisy

Elektronické zdravotni tdaje pfedstavujici ptedpis na 1é¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 3
pism. k) smérnice 2011/24/EU.

3. Elektronické potvrzeni o vydeji 1écivych
piipravka

Informace o vydeji 1écivého piipravku fyzické osobé 1ékdrnou na zdkladé elektronického
lékatského piedpisu.

4. Lékatské snimky a doprovodné zpravy ke
snimkiim

Elektronické zdravotni tdaje souvisejici s pouzivanim technologii, které se vyuZivaji
k prohlidce lidského téla za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1écby
zdravotniho stavu, nebo tidaje témito technologiemi vytvafend.

5. Vysledky lékarskych testti, véetné labo-
ratornich a jinych diagnostickych vy-
sledkt a doprovodnych zprav;

Elektronické zdravotni tidaje predstavujici vysledky studii provedenych zejména pro-
stfednictvim diagnostiky in vitro, jako je napiiklad klinickd biochemie, hematologie,
transfuzni medicina, mikrobiologie, imunologie a dalsi, v¢etné piipadnych zprdv na
podporu interpretace vysledka.

6. Propoustéci zpravy

Elektronické zdravotni tdaje souvisejici s p¥ipadem zdravotni péce nebo obdobim péce,
véetné zdkladnich informaci o pfijeti, [é¢bé a propusténi fyzické osoby.
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PRILOHA II

Zdkladni pozadavky na harmonizované softwarové komponenty systémi EHR a produkty, ve

vztahu k nimZ je tvrzena interoperabilita se systémy EHR

Zékladni pozadavky stanovené v této piiloze se pouziji obdobné na zdravotnické prostfedky, zdravotnické prostredky
diagnostiky in vitro, systémy Al a aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu (anglicky: wellness applications) prohlasujici
interoperabilitu se systémy EHR.

1.

2.

3.

Obecné pozadavky

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Harmonizované softwarové komponenty systému elektronickych zdravotnich zdznami (ddle jen ,systém EHR®)
dosahuji funkéni zptsobilosti urcené vyrobcem a jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby za béznych podminek
pouzivani byly vhodné pro uréeny tcel a aby jejich pouziti neohroZovalo bezpe¢nost pacienta.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR jsou navrZeny a vyvinuty tak, aby systém EHR mohl byt
dodévén a instalovan s pfihlédnutim k pokynim a informacim poskytnutym vyrobcem, aniz by byly nepifiznivé
ovlivnény jeho vlastnosti a funkéni zptisobilost béhem urceného pouziti.

Systém EHR je navrzen a vyvinut tak, aby jeho prvky interoperability, bezpecnosti a zabezpeceni zohlediiovaly
prava fyzickych osob v souladu s urenym tcelem systému EHR, jak je stanoveno v kapitole II.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR, ktery ma byt provozovan spole¢né s jinymi produkty,
v¢etné zdravotnickych prostiedkd, jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita a kompatibilita byly
spolehlivé a bezpecné a aby mohly byt mezi dotyénym prostiedkem a systémem EHR sdileny osobni elektronické
zdravotni tdaje ve vztahu k témto harmonizovanym softwarovym komponentim systému EHR.

Pozadavky na interoperabilitu

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Je-li systém EHR navrzen tak, aby ukladal nebo zprostiedkovaval osobni elektronické zdravotni tidaje, poskytne
rozhrani umoznujici pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim ddajiim, které zpracovava, v evropském
formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd prostfednictvim evropského softwarového
komponentu pro interoperabilitu v rdmci systémt EHR.

Je-li systém EHR navrzen tak, aby uklddal nebo zprostredkovaval osobni elektronické zdravotni tidaje, musi byt
schopen pfijimat osobni elektronické zdravotni tidaje v evropském formdtu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamt prostiednictvim evropského softwarového komponentu pro interoperabilitu v rdmci
systém@ EHR.

Je-li systém EHR navrzen tak, aby poskytoval piistup k osobnim elektronickym zdravotnim tdajom musi byt
schopen pfijimat osobni elektronické zdravotni ddaje v evropském formdtu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamt prostfednictvim evropského softwarového komponentu pro interoperabilitu v rdmci
systémt EHR.

Systém EHR, ktery obsahuje funkci pro zaddvani strukturovanych osobnich elektronickych zdravotnich tdaja,
umoziuje zadavani Gdaji s dostate¢nou podrobnosti, kterd umoziiuje poskytovani zadanych osobnich
elektronickych zdravotnich daji v evropském formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR nezahrnuji prvky, které zakazuji, omezuji nebo
nadmérné zatézuji oprdvnény pfistup, sdileni osobnich elektronickych zdravotnich tGdaji nebo pouzivani
osobnich elektronickych zdravotnich tdajii pro povolené Géely.

Harmonizované softwarové komponenty systému EHR nezahrnuji prvky, které zakazuji, omezuji nebo
nadmérné zatézuji povoleny export osobnich elektronickych zdravotnich tdaji z divodu nahrazeni systému
EHR jinym produktem.

Pozadavky na bezpec¢nost a evidenci pfistupu

3.1.

Systém EHR navrzeny pro pouziti zdravotnickymi pracovniky poskytuje spolehlivé mechanismy pro identifikaci
a autentizaci zdravotnickych pracovnika.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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3.2. Evropské softwarové komponenty pro evidenci pfistupu k ddajim v rdmci systému EHR navrzené tak, aby
poskytovatelim zdravotni péce nebo jinym osobdm umoznily piistup k osobnim elektronickym zdravotnim
tdajum, musi poskytovat dostate¢né mechanismy evidence pfistupu, které zaznamenavaji alespon nasledujici
informace o kazdé piistupové udélosti nebo skupiné udalosti:

a) identifikace poskytovatele zdravotni péce nebo jinych osob, které mély piistup k osobnim elektronickym
zdravotnim tdajim;

b) identifikace konkrétni fyzické osoby nebo osob, které mély piistup k osobnim elektronickym zdravotnim
tdajum;

¢) kategorie tidajt, k nimz byl poskytnut pfistup;

d) cas a datum piistupu;

e) ptivod nebo pavody tdaja.

3.3. Harmonizované softwarové komponenty systému EHR zahrnuji ndstroje nebo mechanismy pro piezkum
a analyzu pfihlasovacich protokolti nebo podporuji ptipojeni a pouzivani externiho softwaru pro stejné ucely.

3.4. Harmonizované softwarové komponenty systému EHR, ktery uchovdvd osobni elektronické zdravotni tdaje,
podporuji rtizné doby uchovavani a piistupova prava zohledriujici pavod a kategorie elektronickych zdravotnich
udaja.
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PRILOHA III

Technickd dokumentace

Technickd dokumentace podle ¢linku 37 obsahuje alespoi tyto informace, které se vztahuji na harmonizované softwarové
komponenty systémt EHR v doty¢ném systému EHR:

1.

Podrobny popis systému EHR zahrnujici:

a)

uréeny tcel a datum a verzi systému EHR;

b) kategorie osobnich elektronickych zdravotnich ddajt, pro jejichz zpracovani byl systém EHR navrZen;

¢) jak systém EHR interaguje nebo muiize byt pouzit k interakci s hardwarem nebo softwarem, ktery neni soucdsti

i)
j)

samotného systému EHR;

verze prislusného softwaru nebo firmwaru a veskeré pozadavky tykajici se aktualizace verze;
popis vsech forem, ve kterych je systém EHR uveden na trh nebo do provozu;

popis hardwaru, na kterém md systém EHR pracovat;

popis architektury systému, ktery vysvétluje, jak na sebe softwarové komponenty vzdjemné navazuji nebo jak se
vzajemné doplnuji a integruji do celkového zpracovani, piipadné véetné vyobrazeni zndzornénych na oznaceni
(napt. schémata a vykresy), s jasnym uvedenim klicovych ¢asti nebo softwarovych komponenti a véetné
dostatecného vysvétleni pro pochopeni vykresti a schémat;

technické specifikace systému EHR, napiiklad vlastnosti, rozméry a atributy vykonnosti, a veskeré varianty nebo
konfigurace a pifslusenstvi, které se obvykle objevuji ve specifikaci produktu zpfistupnéné uzivateli, napiiklad
v brozurdch, katalozich a podobnych publikacich, vcetné podrobného popisu datovych struktur, uklddani
a vstupu/vystupu dat;

popis veskerych zmén systému provedenych v pribéhu jeho Zivotniho cyklu;

ndvod k pouziti pro uZivatele a pfipadné pokyny pro instalaci.

Piipadné podrobny popis zavedeného systému pro hodnoceni vykonnosti systému EHR.

Odkazy na v3echny spolecné specifikace pouzité v souladu s ¢linkem 36, ve vztahu k nimZ se prohlasuje shoda.

Vysledky a kritické analyzy vSech ovéfeni a valida¢nich zkousek provedenych za Géelem prokazani shody systému EHR
s pozadavky stanovenymi v kapitole IIl, zejména s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky.

Kopie informac¢niho listu uvedeného v ¢lanku 38.

Kopie EU prohldseni o shodé.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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PRILOHA IV

EU prohldseni o shodé

V EU prohldSeni o shodé pro harmonizované softwarové komponenty systémt EHR musi byt uvedeny viechny tyto

informace:

1. Nazev systému EHR, verze a jakykoli dalsi jednozna¢ny odkaz umoziiujici identifikaci systému EHR.

2. Nazev[jméno a adresa vyrobce nebo piipadné jeho zplnomocnéného zéstupce.

3. Uvedeni skute¢nosti, ze EU prohldseni o shodé je vyddno na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Udaj o tom, Ze dotycny systém EHR je v souladu s ustanovenimi kapitoly III a pipadné s veskerymi dalsimi pfislusnymi
pravnimi pfedpisy Unie, které stanovi vydani EU prohldSeni o shodé, spolecné s vysledkem z testovactho prostredi
uvedeného v ¢lanku 40.

5. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity a na jejichz zdkladé se shoda prohlasuje.

6. Odkazy na vSechny pouzité spolecné specifikace, ve vztahu k nimZ se shoda prohlasuje.

7. Misto a datum vyddni prohldseni, podpis, jméno a funkce osoby, ktera prohldseni podepsala, a piipadné tdaje o osobg,
jejimz jménem bylo prohldseni podepsano.

8. Piipadné doplnujici informace.
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