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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Evropska strategie pro datal navrhla zfizeni spoleénych evropskych datovych
prostorii specifickych pro jednotlivé oblasti. Evropsky prostor pro zdravotni data
(EHDS) je prvnim ndvrhem téchto spolecnych evropskych datovych prostori
specifickych pro jednotlivé oblasti. Bude se zabyvat vyzvami ve zdravotnictvi, které
se tykaji pfistupu k elektronickym zdravotnim datim a jejich sdileni, pfedstavuje
jednu z priorit Evropské komise v oblasti zdravi? a stane se nedilnou souéasti
budovani evropské zdravotni unie. EHDS vytvoii spole¢ny prostor, kde budou moci
fyzické osoby snadno kontrolovat sva elektronickd zdravotni data. Rovnéz umozni
vyzkumnym pracovnikiim, inovatorim a tvircim politik, aby tato elektronicka
zdravotni data pouzivali divéryhodnym a bezpecnym zpiisobem, ktery chrani
soukromi.

Fyzické osoby se dnes potykaji s obtizemi pii uplatiiovani svych prav v souvislosti s
jejich elektronickymi zdravotnimi daty, vcetné pfistupu ke svym elektronickym
zdravotnim datim a ptfenosu téchto dat na vnitrostatni i pfeshrani¢ni urovni. Je tomu
tak navzdory ustanovenim naiizeni (EU) 2016/679 (dale jen ,,nafizeni GDPR*)?, v
némz jsou chranéna prava fyzickych osob k jejich udajim, véetné zdravotnich dat.
Jak ukazuje studie, kterda posuzuje pravidla clenskych stati EU tykajici se
zdravotnich dat s ohledem na natizeni GDPR*, nerovhomérné provadéni a vyklad
natizeni GDPR ze strany ¢lenskych stati vytvari zna¢nou pravni nejistotu, coz vede
k prekazkadm pii sekundarnim vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Vznikaji tak
urcité situace, kdy fyzické osoby nemohou mit prospéch z inovativni 1é€by a tvirci
politik nemohou G¢inné reagovat na zdravotni krizi, a to kviili prekazkam, které brani
vyzkumnym pracovnikiim, inovatorim, regulatnim organtim a tvircim politik v
pfistupu k potiebnym elektronickym zdravotnim datim. Kromé toho kvili rozdilnym
normdm a omezen¢ interoperabilité ¢eli vyrobei digitalnich zdravotnickych produktt
a poskytovatelé digitalnich zdravotnickych sluzeb, ktefi plsobi v nékterém z
Clenskych statl, prekazkam a dodateénym nakladim pfii vstupu do jiného ¢lenského
statu.

Kromé toho pandemie COVID-19 jest¢ vice ukdzala vyznam elektronickych
zdravotnich dat pro rozvoj politiky v reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi.
Zdiraznila rovnéz, Ze je nezbytné zajistit v€asny pristup k osobnim elektronickym
zdravotnim datim z divodu pfipravenosti a reakce na zdravotni hrozby, jakoz i z
davodu lécby, ale také vyzkumu, inovaci, bezpecnosti pacientti, regulac¢nich uceld,
tvorby politik, statistickych uceld nebo personalizované mediciny. Evropska rada

Evropska komise, Evropska strategie pro data (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy cs

Jak je uvedeno v povéfovacim dopise pro komisaiku Kyriakidesovou: mission-letter-stella-
kyriakides_en.pdf (europa.eu).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné naiizeni o ochrand osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Evropska komise, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the GDPR
(Posouzeni pravidel ¢lenskych stat EU tykajicich se zdravotnich dat s ohledem na natfizeni GDPR),
2021.
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uznala, Ze na cest¢ k EHDS je naléhavé nutné dosdhnout pokroku a ucinit z n¢j
prioritu.

Obecnym cilem je zajistit, aby fyzické osoby v EU mély v praxi vétsi kontrolu nad
svymi elektronickymi zdravotnimi daty. Ukolem je rovn&Z zajistit pravni ramec
sestavajici z daveéryhodnych mechanismii EU a clenskych statli v oblasti spravy a
fizeni a bezpecné zpracovatelské prostiedi. To by vyzkumnym pracovnikiim,
inovatoram, tvircim politik a regulacnim organtim na trovni EU a ¢lenskych statt
umoznilo, aby méli pfistup k pfislusnym elektronickym zdravotnim datim s cilem
podpotit lepsi diagnostiku, 1€cbu a dobry stav fyzickych osob, a vedlo by k lepSim a
informovanym politikam. DalSim cilem je pfispét ke skute¢nému jednotnému trhu s
digitalnimi zdravotnickymi produkty a sluzbami prostfednictvim harmonizace
pravidel, a zvysit tak G€innost systému zdravotni péce.

V pravnich ptedpisech EU poprvé zminil elektronické zdravotnictvi ¢lanek 14
smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientli v preshrani¢ni zdravotni péci®
(déle jen ,,smérnice o pteshrani¢ni zdravotni péci®). Jak je vSak uvedeno v posouzeni
dopadt, které je pripojeno k tomuto nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni
data, ptisluSna ustanoveni smérnice o preshrani¢ni zdravotni péci jsou svou povahou
dobrovolna. Casteéné to vysvétluje, pro¢ tento aspekt smérmice prokazal omezenou
ucinnost pii podpote kontroly fyzickych osob nad vlastnimi osobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty na vnitrostatni a preshrani¢ni Grovni a velmi nizkou ucinnost pfti
sekundarnim vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Pandemie COVID-19 odhalila
naléhavou potiebu a vysoky potencial pro interoperabilitu a harmonizaci na zakladé¢
stavajicich technickych odbornych znalosti na vnitrostatni Grovni. Zaroven se
digitalni zdravotnické produkty a sluzby, véetné telemediciny, staly nedilnou
soucasti poskytovani zdravotni péce.

Hodnoceni digitalnich aspekti smérnice o pteshrani¢ni zdravotni péc¢i se zabyvalo
pandemii COVID-19 a nafizenim (EU) 2021/953 o digitalnim certifikatu EU
COVIDE. Toto ¢asové omezené naiizeni se zabyva omezenimi volného pohybu, ktera
byla uloZena v dasledku pandemie COVID-19. Hodnoceni ukazuje, Ze pravni
ustanoveni, kterd podporuji harmonizaci a spolecny pfistup EU k pouZivani
elektronickych zdravotnich dat pro konkrétni ucely (na rozdil od pouhych
dobrovolnych opatieni), a usili EU o zaji$téni pravni, sémantické a technické
interoperability” mohou znamenat p¥inos. Zejména mohou vyznamné podpoiit volny
pohyb fyzickych osob a podpoftit EU jako tviirce celosvétovych standardd v oblasti
digitalniho zdravi.

EHDS bude rovnéz podporovat lepS§i vyménu rdznych druht -elektronickych
zdravotnich dat a pfistup k nim, vcetné elektronickych zdravotnich zdznamd,
genomickych dat, registrti pacienti atd. Podpofi tak nejen poskytovani zdravotni
péce (sluzby a pracovniky podilejici se na poskytovani zdravotni péce nebo na
primarnim vyuZiti elektronickych zdravotnich dat), ale rovnéz vyzkum v oblasti
zdravi, inovace, tvorbu politik, regulacni Gcely a cely personalizované mediciny

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav
pacienti v preshraniéni zdravotni péci (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. ¢ervna 2021 o rdmci pro vydavani,
oveéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatli o oCkovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s
onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdit EU COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu béhem
pandemie COVID-19 (Uk. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).

Evropska komise, Evropsky ramec interoperability.
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(sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat). Vytvofi rovnéz mechanismy pro
datovy altruismus ve zdravotnictvi. EHDS pomuze uskutecnit vizi Komise pro
digitalni transformaci EU do roku 2030, cil Digitalniho kompasu® poskytnout pro
100 % fyzickych osob pfistup k jejich zdravotni dokumentaci a prohlaSeni o
digitalnich zésadach®.

Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Pteshranicni vyménou elektronickych zdravotnich dat se do urcité miry zabyva
smérnice o preshranicni zdravotni péci, zejména jeji Clanek 14 tykajici se sité pro
elektronické zdravotnictvi. Byla zfizena v roce 2011 jako dobrovolny subjekt na
evropské urovni, ktery se sklddal z odbornikii na digitdlni zdravotnictvi ze vSech
Clenskych stati a z Islandu a Norska. Tito odbornici usiluji o podporu
interoperability elektronickych zdravotnich dat v celé EU a o vypracovani pokynt,
napiiklad sémantickych a technickych norem, datovych soubori a popist
infrastruktur. Hodnoceni digitalnich aspektii smérnice o preshrani¢ni zdravotni péci
poukézalo na dobrovolnou povahu této prace a poradenstvi. Vysvétluje to, pro¢ méla
tato ¢innost pomérné omezeny dopad na podporu pristupu fyzickych osob k jejich
elektronickym zdravotnim datim a jejich kontrolu nad nimi. Cilem EHDS je tyto
problémy fesit.

EHDS vychéazi z pravnich ptedpist, napiiklad z nafizeni GDPR, natizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich® a natizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro!! (dile jen ,nafizeni o
diagnostickych prostfedcich in vitro©), navrhovaného aktu o umélé inteligenci'?,
navrhovaného aktu o spravé dat’® a navrhovaného aktu o datech!*, smérnice
2016/1148 o bezpeénosti siti a informaénich systémi® a smérnice o pieshraniéni
zdravotni péci.

Vzhledem k tomu, Ze znacné mnoZstvi elektronickych dat, ktera maji byt v EHDS
zpiistupnéna, jsou osobni zdravotni data tykajici se fyzickych osob v EU, je navrh
koncipovéan v plném souladu nejen s natizenim GDPR, ale také s nafizenim (EU)
2018/1725 (natizeni EU o ochrané& osobnich tidajii)!®. Natizeni GDPR stanovi prava
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Evropska komise, Evropska digitalni dekada: digitalni cile pro rok 2030.

Evropska komise, iniciativa tykajici se Prohlaseni o digitilnich zdsadach — evropské pojeti digitalni
spolecnosti.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Névrh nafizeni, kterym se stanovi harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci (akt o umélé
inteligenci), COM(2021) 206 final.

Navrh natizeni o evropské spraveé dat (akt o spravé dat), COM(2020) 767 final.

Navrh nafizeni o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy piistup k datim a jejich vyuZzivani (akt o
datech), COM(2022) 068 final.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016 o opatienich k
zajisténi vysoké spoleéné trovné bezpelnosti siti a informaénich systémi v Unii (Uf. vést. L 194,
19.7.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji orgény, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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na pristup, prenositelnost a pfistupnost/pfedavani udaji novému spravci udaja.
Rovnéz oznacuje tdaje tykajici se zdravi jako ,,zvlastni kategorii udaji* a dava jim
zvlastni ochranu prostiednictvim poskytnuti dalSich zaruk pro jejich zpracovani.
EHDS podporuje provadéni prav zakotvenych v nafizeni GDPR, ktera plati pro
elektronicka zdravotni data. Je tomu tak bez ohledu na c¢lensky stat, druh
poskytovatele zdravotni péce, zdroje elektronickych zdravotnich dat nebo pfislusnost
fyzické osoby. EHDS vychdzi z moznosti, které¢ nafizeni GDPR nabizi pro pravni
predpisy EU, jez se tykaji vyuZzivani osobnich elektronickych zdravotnich dat pro
diagnostiku, poskytovani zdravotni péce ¢i 1écby nebo fizeni systémii a sluzeb
zdravotni péce. Umoziiuje rovn€z pouzivani elektronickych zdravotnich dat pro
veédecky nebo historicky vyzkum, ufedni statistické ucely a vefejny zéjem v oblasti
vetejného zdravi, napfiklad pro ochranu pied vaznymi pteshranicnimi zdravotnimi
hrozbami nebo zajisténi vysokych standardl kvality a bezpecnosti zdravotni péce a
l1écivych pripravkt nebo zdravotnickych prostfedkii. EHDS ptedpoklada existenci
dalSich ustanoveni na podporu interoperability a posileni prava fyzickych osob na
ptenositelnost dat ve zdravotnictvi.

V ramci Evropské zdravotni unie bude EHDS podporovat ¢innost Evropského utadu
pro piipravenost a reakci na mimoifadné situace v oblasti zdravi (HERA)Y', Evropsky
plan boje proti rakoving!'®, Misi EU proti rakoviné!® a farmaceutickou strategii pro
Evropu®®. EHDS vytvofi pravni a technické prostiedi, které podpoii vyvoj
inovativnich 1é¢ivych ptipravki a ockovacich latek, zdravotnickych prostiedkd a
diagnostiky in vitro. Pomize to pfedchazet mimoiadnym situacim v oblasti zdravi,
odhalovat je a rychle na n€ reagovat. Kromé& toho pomtze EHDS zlepsit chapani,
prevenci, véasné odhalovani, diagnostiku, 1é¢bu a monitorovani rakoviny, a to
prostfednictvim ptreshranicniho bezpecéného pfistupu v ramci EU a sdileni mezi
poskytovateli zdravotni pé€e, v€etné dat fyzickych osob, kterd souviseji s rakovinou.
Zajisténim bezpecného piistupu k Siroké skale elektronickych zdravotnich dat proto
EHDS poskytne nové ptileZitosti pro prevenci nemoci a 1é€bu fyzickych osob.

Navrh EHDS rovnéZz vychazi z pozadavkl, které byly kladeny na software
prostiednictvim nafizeni o zdravotnickych prosttedcich a navrhovaného aktu o umélé
inteligenci. Software zdravotnickych prostfedki jiz musi byt certifikovan podle
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, pfi¢emz zdravotnické prostiedky zalozené na
umélé inteligenci (UI) a dalsi systémy UI by rovné€Z musely spliiovat pozadavky aktu
o umélé¢ inteligenci, jakmile vstoupi v platnost. Byla vSak zjiSténa mezera v pravnich
predpisech, pokud jde o informaéni systémy pouZivané v oblasti zdravi, nazyvané
také systémy elektronickych zdravotnich zdznamu (déle jen ,,systémy EHR®). Dtliraz
je proto kladen na systtmy EHR, které maji byt pouzivany k uchovavani a sdileni
elektronickych zdravotnich dat fyzickych osob. EHDS proto stanovi zakladni
pozadavky konkrétné na systtmy EHR s cilem podpofit interoperabilitu a
pienositelnost dat tohoto systému, coz by fyzickym osobdm umoZnilo U¢innéji
kontrolovat jejich elektronickd zdravotni data. Kromé toho, pokud vyrobci
zdravotnickych prostfedkll a vysoce rizikovych systéma Ul deklaruji interoperabilitu
se syst¢tmy EHR, budou muset splnit zdkladni pozadavky na interoperabilitu podle
nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data.
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Utad pro ptipravenost a reakci na mimoiédné situace v oblasti zdravi | Evropska komise (europa.eu).

Evropsky plan boje proti rakoving | Evropska komise (europa.eu).

EU Mission: Cancer | (Mise EU: rakovina) Evropska komise (europa.eu).
Farmaceuticka strategie pro Evropu (europa.eu).
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Pfi poskytovani ramce pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
vychazi EHDS z navrhovaného aktu o spravé dat a z navrhovaného aktu o
datech. Jako horizontalni ramec stanovi akt o spravé dat pouze obecné podminky pro
sekundarni vyuziti dat z vefejného sektoru, aniz by vytvarel skute¢né¢ pravo na
sekundarni vyuziti téchto dat. Navrhovany akt o datech zvySuje pfenositelnost
nékterych dat vytvofenych uzivateli, mezi kterda mohou patfit zdravotni data,
nestanovi vSak pravidla pro vSechna zdravotni data. EHDS proto tyto navrhované
legislativni akty dopliiuje a stanovi konkrétnéjsi pravidla pro zdravotnictvi. Tato
zvlastni pravidla se vztahuji na vymeénu elektronickych zdravotnich dat a mohou mit
dopad na poskytovatele sluzeb pro sdileni dat, na formaty, které zajist'uji
pienositelnost zdravotnich dat, na pravidla spoluprace v oblasti datového altruismu
ve zdravotnictvi a na doplitkovost, pokud jde o pfistup k soukromym datim pro
sekundarni vyuziti.

Smérnice o bezpe€nosti siti a informaci stanovi prvni celounijni pravidla pro
kybernetickou bezpe€nost. Tato smérnice je pravé revidovana (dale jen ,,navrh
smérnice NIS2%“) a v soudasné dobé& probiha jednani se spolunormotviirci. Jejim
cilem je zvysit spolecnou uroven ambici regulaéniho ramce pro kybernetickou
bezpecnost v EU, a to prostfednictvim $irs$i oblasti ptisobnosti, jasnéjSich pravidel a
siln¢jSich néstroji dohledu. Navrh Komise se témito otdzkami zabyva ve tiech
pilifich: 1) schopnosti clenskych statd; 2) fizeni rizik; 3) spoluprace a vymeéna
informaci. Provozovatelé v systému zdravotni péce nadéle zlstdvaji v této oblasti
pusobnosti. EHDS posiluje bezpecnost a divéru v technicky rdmec, ktery ma
usnadnit vyménu elektronickych zdravotnich dat pro primérni i sekundarni vyuziti.

Komise ma v roce 2022 rovnéz piijmout navrh aktu o kybernetické odolnosti s cilem
stanovit horizontalni poZadavky na kybernetickou bezpecnost u digitalnich produkti
a dopliikkovych sluzeb. Zamysleny soubor zdkladnich pozadavkl na kybernetickou
bezpecnost, které maji byt stanoveny v aktu o kybernetické odolnosti, se bude
vztahovat na vSechna odvétvi a kategorie digitalnich produktl, jejichz vyrobcei a
prodejci musi tyto poZadavky spliiovat pred uvedenim produktli na trh nebo ptipadné
pii jejich uvedeni do provozu, a rovnéz beéhem celého Zivotniho cyklu produktu. Tyto
pozadavky budou obecné povahy a budou technologicky neutrdlni. Bezpecnostni
pozadavky stanovené v EHDS, zejména pokud jde o systémy EHR, stanovi v
nékterych oblastech (napf. kontrola ptistupu) konkrétnéjsi pozadavky.

EHDS vychézi z nového navrhu o evropské digitalni identité?? s vylepSenimi v

oblasti elektronické identifikace, véetn€ penéZenky digitalni identity. UmoZnilo by to
zavést lepS§i mechanismy pro online i offline identifikaci fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikd.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh je v souladu se zastfeSujicimi cili EU. Patfi mezi né budovani siln&jsi
evropské zdravotni unie, provadéni evropského pilife socidlnich prav, zlepSeni
fungovani vnitiniho trhu, podpora sou¢innosti s agendou EU pro digitalni vnitini trh
a realizace ambicidzniho programu v oblasti vyzkumu a inovaci. Kromé toho
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Néavrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o opatienich k zajisténi vysoké spolecné urovné
kybernetické bezpe¢nosti v Unii a o zru$eni smérnice (EU) 2016/1148, COM(2020) 823 final.

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 910/2014, pokud jde o
ztizen{ ramce pro evropskou digitalni identitu, COM(2021) 281 final.
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poskytne dulezity soubor prvki, které prispéji k vytvoreni evropské zdravotni unie, a
to podporou inovaci a vyzkumu a lep§im feSenim budoucich zdravotnich krizi.

Navrh je v souladu s prioritami Komise piipravit Evropu na digitalni vék a
vybudovat hospodaistvi, které obstoji i v budoucnu a bude fungovat ve prospéch lidi.
Umoznuje rovnéz prozkoumat potencial preshrani¢nich regionti z hlediska pilotnich
testi inovativnich feSeni evropské integrace, jak navrhuje Komise ve zpravé
,Piihrani¢ni regiony EU: Zivé laboratofe evropské integrace“?®. Navrh podporuje
plan Komise na podporu oziveni, poucil se z pandemie COVID-19 a v piipadé
potieby pfinasi vyhody snadnéji dostupnych elektronickych zdravotnich dat.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zéklad

Névrh vychazi z ¢lankt 16 a 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Tento dvoji
pravni zdklad je mozny, pokud se zjisti, Ze opatfeni sleduje soucasné né€kolik cild,
které jsou neoddéliteln¢ spjaty, aniz by jeden z nich byl druhotfady nebo souvisel s
druhym cilem pouze nepfimo. Tak je tomu i v piipad¢ tohoto ndvrhu, jak je
vysvétleno nize. Postupy stanovené pro kazdy pravni zaklad jsou vzajemné
slucitelné.

Za prvé, cilem ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani EU je zlepsit fungovani vnitiniho
trhu prostfednictvim opatieni s cilem sbliZit vnitrostatni predpisy. Nékteré Clenské
staty prijaly legislativni opatieni s cilem vyfeSit vySe popsané problémy tim, Ze
zavedou vnitrostatni systémy certifikace systémti EHR, zatimco jiné ¢lenské staty tak
neucinily. Tato skutecnost mlize vést k roztiiSténosti pravnich piedpisti na vnitinim
trhu a k rozdilnym pravidlim a postuptim v celé EU. Mohlo by to rovnéz vést k
nakladiim pro spolecnosti, které by musely dodrzovat rtizné rezimy.

Clanek 114 Smlouvy o fungovani EU je vhodnym pravnim zakladem, nebot’ vétsina
ustanoveni tohoto nafizeni ma za cil zlepSit fungovani vnitiniho trhu a volny pohyb
zbozi a sluzeb. V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU vyslovné
pozaduje, aby pii dosahovani harmonizace byla zarucena vysoka Uroven ochrany
lidského zdravi a pfitom bylo pfihlédnuto zejména k novému vyvoji zaloZenému na
védeckych poznatcich. Tento pravni zéklad je proto vhodny 1 v ptipadech, kdy
opatfeni souvisi s oblasti ochrany vetejného zdravi. To je rovné€z v plném souladu s
¢lankem 168, ktery stanovi, zZe ve vSech politikach Unie mé byt dosazeno vysoké
urovné ochrany lidského zdravi, pficemz je uznavana odpovédnost ¢lenskych statl za
stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce.

Legislativni ndvrh umozni EU tézit z velikosti vnitiniho trhu, nebot produkty a
sluzby zalozené na zdravotnich datech jsou Casto vyvijeny s vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat z riznych ¢lenskych stat a pozdéji komeréné vyuzivany v celé EU.

Druhym pravnim zékladem tohoto névrhu je ¢lanek 16 Smlouvy o fungovani EU.
Nafizeni GDPR poskytuje dulezité zaruky, pokud jde o prava fyzickych osob na
jejich zdravotni data. Jak je vSak uvedeno v oddile 1, tato pradva nelze v praxi
uplatnovat z divodl interoperability a omezené harmonizace pozadavkl a
technickych norem provadénych na vnitrostatni urovni a na urovni EU. Kromé& toho
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Evropskéa komise, zprava Piihraniéni regiony EU: Zivé laboratofe evropské integrace, 2021.
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rozsah prava na prenositelnost podle nafizeni GDPR snizuje ve zdravotnictvi jeho
i¢innost?*. Proto je tieba zavést dalsi pravné zavazna ustanoveni a zaruky. Je rovnéz
nezbytné navrhnout zvlastni pozadavky a normy, které vychazeji ze zaruk
poskytovanych v oblasti elektronického zpracovani zdravotnich dat, s cilem vyuZzit
hodnoty zdravotnich dat pro spolecnost. Cilem navrhu je navic rozsifit vyuzivani
elektronickych zdravotnich dat a zaroven posilit prava vyplyvajici z ¢lanku 16
Smlouvy o fungovani EU. Celkové EHDS realizuje moZznost, kterou naiizeni GDPR
nabizi pro pravni piedpisy EU pro n¢kolik ucelii. Patii mezi n€ Iékatska diagnostika,
poskytovani zdravotni péce ¢i 1éCby nebo fizeni systémil a sluzeb zdravotni péce.
Umoznuje rovnéz pouzivani elektronickych zdravotnich dat v oblasti vefejného
zdravi ve vefejném zdjmu, jako je naptiklad ochrana pfed vadznymi pfeshranicnimi
zdravotnimi hrozbami nebo zajisténi vysokych standardi kvality a bezpecnosti v
oblasti zdravotnictvi a péCe a v oblasti 1éCivych piipravkid nebo zdravotnickych
prostiedki. Slouzi rovnéz védeckému nebo historickému vyzkumu a statistickym
uceltim.

Subsidiarita

Cilem tohoto navrhu je harmonizovat toky dat s cilem podpofit fyzické osoby pfi
vyuzivani ochrany a volného pohybu elektronickych zdravotnich dat, zejména
osobnich udaji. Cilem navrhu neni regulovat zplsob, jakym c¢lenské staty poskytu;ji
zdravotni péci.

Hodnoceni digitalnich aspekt smérnice o pieshranicni zdravotni péci piezkoumalo
souCasnou situaci roztfiSténosti, rozdild a piekazek, které brani pfistupu k
elektronickym zdravotnim datim a jejich vyuZivani. Ukéazalo se, Ze opatfeni
samotnych clenskych statli nejsou dostatecnd a mohou brénit rychlému vyvoji a
zavadéni digitalnich zdravotnickych produkti a sluZzeb, a to i1 na zdkladé umélé
inteligence.

Vyse uvedend studie o provadéni nafizeni GDPR ve zdravotnictvi uvadi, Ze
nafizenistanovi rozsahla prava tykajici se ptistupu fyzickych osob k jejich udajim a
k predavani téchto udaji, veetné zdravotnich dat. Jejich praktickému provadéni vSak
brani nizka interoperabilita ve zdravotnictvi, kterou dosud feSily pfedevsim nastroje
pravné nevynutitelnych pfedpisi. Tyto rozdily v mistnich, regionalnich a
vnitrostatnich normach a specifikacich mohou zarovenl branit vyrobciim digitalnich
zdravotnickych produktli a poskytovatelim digitdlnich zdravotnickych sluzeb ve
vstupu na nové trhy, kde se musi pfizptisobovat novym normam. Tento legislativni
navrh je tedy koncipovén tak, ze dopliiuje prava a zaruky stanovené v nafizeni
GDPR, aby bylo moZné skute¢né dosahnout jeho cilt.

Tatdz studie pfezkoumdnim zjistila, Ze na vnitrostatni Grovni se v rozsdhlé mife
vyuzivaji volitelnd ustanoveni o specifikacich podle natizeni GDPR. To vedlo k
roztiiSténosti a obtizim pii pfistupu k elektronickym zdravotnim datim, a to jak na
vnitrostatni arovni, tak mezi ¢lenskymi staty. Tato skute¢nost méla dopad na
moznost vyzkumnych pracovnikli, inovatorti, tvlirci politik a regulacnich organt
plnit své ukoly nebo provadét vyzkum c¢i inovace. V konecném disledku tim
evropské hospodarstvi utrpélo.

Vylouceni ,,odvozenych* tidajii a omezeni se na tdaje zpracovavané na zékladé souhlasu nebo smlouvy
znamena, ze velké mnozstvi udaji tykajicich se zdravi nespadd do oblasti plisobnosti prava na
prenositelnost dle nafizeni GDPR.
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V posouzeni dopadti ukazuje hodnoceni ¢lanku 14 smérnice o preshrani¢ni zdravotni
péci, ze dosud pftijaté ptistupy spocivajici v mirnych/nevynutitelnych nastrojich, coz
jsou napiiklad pokyny a doporuceni na podporu interoperability, nepiinesly
pozadované vysledky. Pristup fyzickych osob k jejich osobnim elektronickym
zdravotnim datim a jejich kontrola jsou stale omezeny, pficemz existuji vyznamné
nedostatky v interoperabilit¢ informac¢nich systémt pouzivanych v oblasti zdravi.
Kromé¢ toho maji vnitrostatni ptistupy k feSeni probléml pouze omezeny rozsah a
nefesi v plném rozsahu problém celé¢ EU. V soucasné dobé je pfeshrani¢ni vymeéna
elektronickych zdravotnich dat stdle velmi omezend, coz Ize castecné vysvétlit
zna¢nou rozmanitosti norem, které¢ pro elektronickd zdravotni data plati v riznych
Clenskych statech. V tadé Clenskych statt existuji zna¢né vnitrostatni, regionalni a
mistni problémy tykajici se interoperability a pfenositelnosti dat, coz brani kontinuité
péce a GCinnym systémum zdravotni péce. I kdyz jsou zdravotni data k dispozici v
elektronické podobé, obvykle nenasleduji fyzickou osobu, pokud vyuzije sluzeb
jiného poskytovatele zdravotni péce. Navrh EHDS se bude témito problémy zabyvat
na Grovni EU tim, Ze poskytne mechanismy pro zlepSeni feSeni interoperability, Které
se pouzivaji na celostatni, regionalni a mistni urovni, a posili prava fyzickych osob.

Proto je na podporu pteshrani¢niho toku elektronickych zdravotnich dat a na podporu
skuteén¢ho vnitinitho trhu s elektronickymi zdravotnimi daty a digitalnimi
zdravotnickymi produkty a sluzbami zapotiebi piijmout opatieni v celé EU v souladu
s uvedenym obsahem i formou.

Proporcionalita

Cilem iniciativy je zavést opatieni, kterd jsou nezbytna k dosazeni hlavnich cil.
Navrh vytvaii podplirny ramec, ktery neptekracuje to, co je nezbytné pro dosazeni
cili. Zabyva se stavajicimi pfekazkami s cilem podpofit realizaci potencialni hodnoty
elektronickych zdravotnich dat. Stanovi ramec, ktery sniZuje roztfiSténost a pravni
nejistotu. Iniciativa zahrnuje praci vnitrostatnich organti a spoléha na ni, pficemz
usiluje o vyrazné zapojeni prislusnych zacastnénych stran.

Navrhované nafizeni povede k finanénim a administrativnim nakladim, které budou
hrazeny z ptidélovani zdroji jak na trovni Clenskych statd, tak na Urovni EU.
Posouzeni dopadl ukazuje, ze upfednostiiovand mozZnost politiky pfinasi nejvétsi
pfinosy pii nejmensich nékladech. Upfednostiiovanad moznost politiky neptekracuje
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni cili Smluv.

Volba nastroje

Névrh mé podobu nového natizeni. To je povazovano za nejvhodnéjsi ndstroj
vzhledem k pottebé regulacniho ramce, ktery se pfimo zabyva pravy fyzickych osob
a sniZuje roztfisténost jednotného digitalniho trhu. S cilem zabranit roztiiSténosti v
disledku nejednotného pouzivani prislusnych ustanoveni nafizeni GDPR (napt. ¢l. 9
odst. 4), vyuziva EHDS moznosti pravnich predpist EU, které natizeni GDPR
nabizi, pokud jde o pouzivéani zdravotnich dat pro rizné ucely. Pfi pfipravé ndvrhu
byly peclivé analyzovany rtizné vnitrostatni pravni kontexty, které pfi stanoveni
vnitrostatnich pravnich predpisti vychazely z natfizeni GDPR. Aby se zabranilo
zdvaznému naruseni, ale také nejednotnému budoucimu vyvoji, usiluyje EHDS o
piedstaveni iniciativy, kterd zohledni hlavni spolecné prvky rtiznych ramcti. Nebyla
vybrana smérnice, nebot’ by to umoznilo odli§né provadéni a rozttistény trh, coz by
mohlo ovlivnit ochranu a volny pohyb osobnich udaji ve zdravotnictvi. Navrh posili
ekonomiku EU zalozenou na zdravotnich datech tim, ze zvysi pravni jistotu a zaruci
pln¢€ jednotny a soudrzny odvétvovy pravni ramec. Navrhované nafizeni rovnéz
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vyzyva k zapojeni zucastnénych stran s cilem zajistit, aby pozadavky odpovidaly
potfebam zdravotnickych pracovniki, fyzickych osob, akademické obce, vyrobniho
odvétvi a dalSich prislusnych zucastnénych stran.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly aéelnosti platnych pravnich predpisa

Smérnice o pieshrani¢ni zdravotni péci byla piijata v roce 2011 a do roku 2015 byla
provedena ve vech &lenskych statech. Clanek 14 smérnice, kterym se zfizuje sit’ pro
elektronické zdravotnictvi, byl pfedmétem hodnoceni s cilem Iépe pochopit dopad,
ktery smérnice méla na digitalni zdravotnictvi v EU. Hodnoceni, které¢ je pfilohou
pracovniho dokumentu utvarii Komise pro posouzeni dopadit EHDS, dospélo k
zavéru, ze jeji dopad byl spiSe omezeny. Hodnoceni ustanoveni smérnice tykajicich
se elektronického zdravotnictvi dospélo k zavéru, Ze jeji ucinnost a ucelnost jsou
spiSe omezené, coz je zpisobeno dobrovolnou povahou opatieni sité pro elektronické
zdravotnictvi.

Pokud jde o vyuzivani osobnich elektronickych zdravotnich dat pro priméarni ucely v
souvislosti s pteshraniéni zdravotni péci, pokrok byl pomaly. Platforma
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) byla zavedena pouze v deseti ¢lenskych statech a v
souCasné dobé podporuje pouze dvé sluzby (elektronicky I€katsky piedpis a
pacientsky souhrn). Slabé a pomalé vyuzivani CasteCné souvisi se skutecnosti, ze
smérnice sice stanovi pravo fyzickych osob na pisemny zdznam o provedené 1&Cbe,
avSak nevyzaduje, aby tato zdravotni dokumentace byla poskytnuta v elektronické
podobé. Pristup fyzickych osob k jejich osobnim elektronickym zdravotnim datlim je
i nadale obtizny, pfi¢emz fyzické osoby maji jen omezenou kontrolu nad svymi
vlastnimi zdravotnimi daty a nad vyuZitim téchto zdravotnich dat pro ucely lékaiské
diagnostiky a 1écby. Sit’ pro elektronické zdravotnictvi doporucila, aby ¢lenské staty
pfi zadavacim fizeni pouzivaly normy a specifikace evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznama s cilem vytvofit interoperabilitu. Skute¢né
vyuzivani tohoto formatu vSak bylo z jejich strany omezené, coz vedlo k
roztfi§ténému prostiedi a nerovnomérnému piistupu k elektronickym zdravotnim
datlim a jejich pfenositelnosti.

Ocekava se, ze vétSina Clenskych stath zavede platformu MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) do roku 2025. Teprve poté, co platformu MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) zavede vice ¢lenskych statt a vytvoii nezbytné nastroje, bude jeji
vyuziti, vyvoj a udrzba v celé EU ucinn¢jsi. Avsak pokrok v oblasti elektronického
zdravotnictvi v poslednich letech vyzaduje koordinovanéjsi opatieni na arovni EU.

Po vypuknuti pandemie COVID-19 v Evropé se nicméné sit’ pro elektronické
zdravotnictvi v dob¢ krize ukazala v oblasti vetejného zdravi jako velmi ucinna a
efektivni, coz podpofilo politickou konvergenci.

Pokud jde o sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, byla ¢innost sité pro
elektronické zdravotnictvi velmi omezend a malo Uc¢innd. Nekolik nezavaznych
dokumentti tykajicich se dat velkého objemu nebylo nasledovdano dalSimi
konkrétnimi opatfenimi a jejich provadéni v praxi je nadale velmi omezené. Na
vnitrostatni urovni se objevily jiné subjekty zabyvajici se sekundarnim vyuZzitim
elektronickych zdravotnich dat nez ty, které jsou zastoupeny v siti pro elektronické
zdravotnictvi. Nekteré Clenské staty ziidily rizné organy, které se timto tématem
zabyvaji, a ti€astnily se spole¢né akce Smérem k evropskému prostoru pro zdravotni
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data (TEHDAS). Tato spole¢na akce ani Cetné financni prostfedky poskytnuté
Komisi, naptiklad v ramci programu Horizont Evropa, s cilem podpofit sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat vSak nebyly provedeny dostate¢né v souladu s
¢innostmi sité pro elektronické zdravotnictvi.

Dospélo se proto k zavéru, ze stavajici struktura sité pro elektronické zdravotnictvi
jiz neni vhodna. Umoziuje pouze dil¢i spolupraci pii primarnim vyuZziti
elektronickych zdravotnich dat a interoperabilit¢, ktera systematicky nefeSila
problémy s pfistupem k datiim a jejich pfenositelnosti na vnitrostatni a preshranic¢ni
urovni. Sit’ pro elektronické zdravotnictvi navic neni schopna u¢inné a tcelné fesit
potfeby souvisejici se sekundarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat.
Smérnice o pieshrani¢ni zdravotni péci stanovi zmocnéni pro provadéci akty tykajici
se pouzivani elektronickych zdravotnich dat pro primarni a sekundarni vyuziti; tato
zmocnéni jsou omezena.

Pandemie COVID-19 podtrhla a zdiraznila vyznam zabezpeCeného a bezpecného
ptistupu k tidajim o vefejném zdravi a zdravotni péci pres hranice ¢lenskych stati a
Siroké dostupnosti elektronickych zdravotnich dat pro vefejné zdravi béhem
pandemie v souvislosti s volnym pohybem osob v ramci EU. Na zéklad¢ silného
regulacniho rdmce byla EU velmi efektivni pfi zfizovani norem a sluzeb na tGrovni
EU s cilem usnadnit volny pohyb osob, naptiklad digitalniho certifikaitu EU COVID.
Zda se vsak, ze celkovému pokroku brani neexistence zdvaznych nebo povinnych
norem v celé EU a z toho plynouci omezena interoperabilita. Reseni této otazky by
mélo piinos nejen pro fyzické osoby, ale pfispélo by rovnéz k dosazeni digitalniho
vnitiniho trhu a ke zmirnéni pfekdzek branicich volnému pohybu digitalnich
zdravotnickych produktt a sluzeb.

Konzultace se za¢astnénymi stranami

Pti pfipravé tohoto nadvrhu EHDS byly zucastnéné strany konzultovany rGznymi
zpisoby. V ramci vefejné konzultace byly shroméazdény nazory zacastnénych stran
na moznosti ziizeni EHDS?. Od riiznych skupin zu¢astnénych stran byla ziskana
zpétna vazba. Jejich ndzory jsou podrobné uvedeny v ptiloze pracovniho dokumentu
utvart Komise k posouzeni dopadti.

Verejna konzultace probihala od kvétna do ¢ervence 2021. Celkem bylo obdrzeno
382 platnych odpovédi. Respondenti vyjadfili podporu opatfenim na trovni EU,
ktera jsou zamétena na urychleni vyzkumu v oblasti zdravi (89 %), podporu kontroly
fyzickych osob nad jejich vlastnimi zdravotnimi daty (88 %) a wusnadnéni
poskytovani zdravotni péfe pres hranice (83 %). Velkou podporu ziskalo
prosazovani ptistupu ke zdravotnim datlim a jejich sdileni prostfednictvim digitalni
infrastruktury (72 %) nebo infrastruktury EU (69 %). Vétsina respondentil je rovnéz
toho nazoru, ze fyzickym osobam by mélo byt umozZnéno ptedavat udaje
shromazdéné z mobilniho zdravotnictvi a telemediciny do systémi EHR (77 %).
Systém certifikace na trovni EU za ucelem podpory interoperability ziskal podporu
ve vysi 52 %.

V oblasti sekundarniho vyuZiti zdravotnich dat uvedla vétSina respondentl, Ze
pfistup ke zdravotnim datim pro sekundarni ucely by mohl usnadnit néktery organ
EU (87 %). Povinné pouzivani technickych pozadavkd a norem podpotilo 67 %
respondentd.

25

Média | Evropsk& komise (europa.eu).
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Nazory zUcastnénych stran byly rovnéz shromazdény prostiednictvim studie
,Posouzeni pravidel ¢lenskych stath EU tykajicich se zdravotnich dat s ohledem na
nafizeni GDPR*. Béhem studie se uskutecnilo pét seminait se zastupci ministerstev
zdravotnictvi, odborniky, zéstupci za¢astnénych stran a odborniky z vnitrostatnich
Gfadti pro ochranu 1daji%®. Byl rovnéz proveden priizkum mezi za¢astnénymi
stranami za ucelem kiizového ovéteni a doplnéni feSenych a urcenych témat. Na
online prizkum pfiSlo celkem 543 odpovédi. Dle online prizkumu se 73 %
respondentll domniva, Ze umisténi zdravotnich dat v prostoru pro osobni tdaje nebo
na portalu pacientli usnadni pfenos dat mezi poskytovateli zdravotni péce. Dale se
87 % respondentd domniva, Ze nedostate¢na prenositelnost dat zvySuje naklady na
zdravotni péci, zatimco 84 % ma za to, Ze nedostatecna pienositelnost dat zpiisobuje
zpozdéni v diagnostice a 1écbé. Asi 84 % respondentll je toho nézoru, Ze na Grovni
EU by m¢éla byt pfijata dodate¢na opatifeni k posileni kontroly fyzickych osob nad
jejich zdravotnimi daty. Asi 81 % respondenti ma za to, Ze pouziti odlisného
pravniho zakladu natfizeni GDPR ztéZuje sdileni zdravotnich dat. Asi 81 %
respondentll uvadi, ze by EU méla podporovat sekundarni vyuziti zdravotnich dat v
ramci téhoz pravniho zakladu.

Studie o mezerach v pravnich ptedpisech v oblasti preshrani¢niho poskytovani
digitdlnich zdravotnickych sluzeb a produktd, vcéetné umélé inteligence, se
zamétovala na hodnoceni stavajiciho ramce pro preshranicni vyménu zdravotnich
dat. V obdobi od zati 2020 do srpna 2021 byla provedena studie o zdravotnich
datech, digitdlnim zdravotnictvi a um¢lé inteligenci ve zdravotnictvi. Tato studie
poskytuje ditkkazy pottebné k tomu, aby bylo mozné informované vytvéret politiky v
oblasti digitalnich zdravotnickych produktt a sluzeb, umélé inteligence, spravy v
oblasti vyuziti zdravotnich dat a hodnoceni ¢lanku 14 smérnice o pteshranicni
zdravotni pé€i. Mezi konzultacni Cinnosti patfily rozhovory, pracovni skupiny a
online prizkumy. Zucastnéné strany podporuji opatieni v fadé oblasti, od pokynl
tykajicich se digitalnich zdravotnickych sluzeb a kvality produkti, interoperability,
uhrady, identifikace a ovétovani az po digitalni gramotnost a dovednosti. Pokud jde
o primarni vyuziti, za¢astnéné strany podporuji, aby byly vnitrostatni organy pro
digitalni zdravotnictvi povéfeny ukoly na podporu pieshranicniho poskytovani
digitalnich zdravotnickych sluzeb a pfistupu k elektronickym zdravotnim datim.
Kromé toho také podporuji rozsifeni sluzeb platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU). Existuje rovnéz podpora pro to, aby fyzické osoby mély pravo na
prenositelnost svych elektronickych zdravotnich zaznamii v interoperabilnim
formatu. Pokud jde o sekundarni vyuziti, existuje podpora pro zavedeni pravniho a
spravniho rdmce a struktury, které budou vychazet ze ziizeni subjektt pro piistup ke
zdravotnim datim v tad€ clenskych statl, a to ve spoluprdci na trovni EU
prostiednictvim urcité sit¢ nebo poradni skupiny. Aby se omezily piekazky,
existovala by podpora specifikaci a norem.

V obdobi od dubna 2021 do prosince 2021 byla provedena studie o infrastrukturach a
datovém ekosystému na podporu posouzeni EHDS?'. Cilem této studie je predlozit
fakticky podlozené poznatky, které podpoii posouzeni dopadli moznosti evropské
digitalni zdravotnicke infrastruktury. Studie urCuje, charakterizuje a posuzuje

26
27

Dalsi informace naleznete ve studii Nivel provedené pro Evropskou komisi, s. 20.

Evropska komise (ptipravovana studie). A study on an infrastructure and data ecosystem supporting the
impact assessment of the European Health Data Space, Trasys (Studie o infrastruktuie a datovém
ekosystému podporujici posouzeni dopadti evropského prostoru pro zdravotni data, Trasys).
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moznosti digitalni infrastruktury, nastinuje nakladovou efektivnost a poskytuje udaje
o ocekavanych dopadech, a to jak pro primarni, tak pro sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat. Byly uspofddany interaktivni seminafe za ucasti 65
zucCastnénych stran, které se do vyuzivani zdravotnich dat aktivné zapojuji. Jedna se
o Siroké spektrum stran: ministerstva zdravotnictvi, organy pro digitalni
zdravotnictvi, vnitrostatni  kontaktni mista pro elektronické zdravotnictvi,
infrastruktury pro vyzkum zdravotnich dat, regulacni agentury, subjekty pro piistup
ke zdravotnim datim, poskytovatelé zdravotni péce, pacienti a zajmové skupiny.
Kromé toho byl vypracovan prizkum zaméfeny na naklady, véetné otazek tykajicich
se hodnoty, pfinosi, dopadu a nékladii jednotlivych moznosti.

Studie posouzeni dopadii byla provedena v obdobi od ¢ervna 2021 do prosince 2021.
Jejim cilem bylo ptedlozit fakticky podlozené poznatky, které podpoftily posouzeni
dopadi moznosti pro EHDS. Studie uvadi a posuzuje celkové moznosti politik pro
EHDS, pticemz vychazi z dikazi shromazdénych v piedchozich studiich. Vefejna
konzultace o prekonani pfeshrani¢nich piekazek?® rovnéz ukazuje, ze v piipadé
preshrani¢nich regioni celi fyzické osoby souvisejicim prekazkdm. Podrobnéjsi
informace o téchto studiich jsou uvedeny v pfiloze pracovniho dokumentu UtvarQ
Komise.

Shér a vyuZziti vysledki odbornych konzultaci

Praci na EHDS podpofilo n¢kolik studii a pfispévki, véetné:

° studie na téma ,Posouzeni pravidel c¢lenskych stath EU tykajicich se
zdravotnich dat s ohledem na natizeni GDPR*“%,

° studie o mezerach v pravnich piedpisech v oblasti pfeshrani¢niho poskytovani
digitalnich zdravotnickych sluzeb a produktd, vcetné umélé inteligence, a
hodnoceni stavajiciho ramce pro preshraniéni vyménu zdravotnich dat
(ptipravuje se),

° studie o infrastruktuie a datovém ekosystému podporujici posouzeni dopadi
EHDS (ptipravuje se),

° studie na podporu posouzeni dopadl politickych moznosti pro iniciativu EU
tykajici se EHDS (pfipravuje se),

° studie o interoperabilité elektronickych zdravotnich zaznamt v Evropské unii
(MonitorEHR)¥®,

° studie o vyuzivani Udaji z praxe pro vyzkum, klinickou péci, regulacni
rozhodovéni, hodnoceni zdravotnickych technologii a tvorbu politik a jeji
shrnuti®?,

28

29

30

Evropska komise, Public consultation on overcoming cross-border obstacles (Vetejna konzultace o

prekonani preshranicnich prekazek), 2020.

Evropska komise (2020). Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of the

GDPR (Posouzeni pravidel clenskych statti EU tykajicich se zdravotnich dat s ohledem na nafizeni

GDPR). (Ptilohy jsou k dispozici zde: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-
02/ms_rules_health-data_annex_en_0.pdf).
eHealth, Interoperability of Health Data and Avrtificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot 1

— Interoperability of Electronic Health Records in the EU (Elektronické zdravotnictvi, interoperabilita

zdravotnich dat a uméla inteligence pro zdravotnictvi a pé¢i v EU, &ast 1 — Interoperabilita
elektronickych zdravotnich zaznami v EU) (2020).
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e  trzni studie o telemedicing®?,

e  piedbézného stanoviska evropského inspektora ochrany udaji k EHDS®,
Posouzeni dopadi

K tomuto navrhu bylo provedeno posouzeni dopadt. Vybor pro kontrolu regulace
vydal dne 26. listopadu 2021 zaporné stanovisko k prvnimu podani. Po zasadni revizi
posouzeni dopadt s cilem zohlednit pfipominky a po opétovném piedlozeni
posouzeni dopadu vydal vybor dne 26. ledna 2022 kladné stanovisko bez vyhrad.
Stanoviska vyboru, doporuceni a vysvétleni toho, jak byla zohlednéna, jsou uvedena
v piiloze 1 pracovniho dokumentu utvara Komise.

Komise ptfezkoumala rizné moznosti politiky k dosazeni obecnych cild navrhu.
Cilem téchto opatieni je zajistit, aby fyzické osoby mély kontrolu nad vlastnimi
elektronickymi zdravotnimi daty, aby mohly vyuzit ptinos fady produkti a sluzeb
souvisejicich se zdravim a aby vyzkumni pracovnici, inovatofi, tvarci politik a
regula¢ni organy mohli co nejlépe vyuzivat dostupnd elektronicka zdravotni data.

Byly posouzeny tfi moznosti politiky s riznym stupném regulacniho zasahu a dvé
dalsi varianty téchto moznosti:

—  Moinost 1: Zasah s nizkou intenzitou: Opird se o mechanismus posilené
spoluprace a dobrovolné néstroje, které by se vztahovaly na digitalni
zdravotnické produkty a sluzby a sekundarni wvyuziti elektronickych
zdravotnich dat. Tato moznost by byla podpoiena lepsi spravou a digitalni
infrastrukturou.

—  Motznosti 2 a 2+: Zasah se stiedni intenzitou: Posilil by prava fyzickych
osob na digitalni kontrolu jejich zdravotnich dat a byl by poskytnut ramec EU
pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Sprava by se pfi
primarnim a sekundarnim vyuziti elektronickych zdravotnich dat spoléhala na
vnitrostatni organy, které by provadély politiky na vnitrostatni Grovni, pfi¢emz
na urovni EU by podporovaly vypracovani vhodnych pozadavki. Preshrani¢ni
sdileni a sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat by podporovaly
dvé digitalni infrastruktury. Provadéni by bylo podpotfeno povinnou certifikaci
syst¢émi EHR a dobrovolnym oznacovanim pro aplikace v oblasti wellness,
¢imz by se zajistila transparentnost pro organy, zadavatele i uZivatele.

— Moznosti 3 a 3+: Zasah s vysokou intenzitou: Tyto moznosti by §ly nad
ramec moznosti 2 tim, Ze by stavajici nebo novy organ EU povéfily definici
poZadavkl na urovni EU a udélily mu pfistup k preshrani¢nim elektronickym
zdravotnim datim. RovnéZ by se tim zvétsil rozsah pokryti certifikace.

Upftednostiiovanou moznosti je moznost 2+, kterd vychazi z moznosti 2. Zajistila by
certifikaci systémid EHR, dobrovolné oznacovéni pro aplikace v oblasti wellness a
kaskadovy efekt u zdravotnickych prosttedki, jejichz cilem je interoperabilita se
systtmy EHR. Zajistila by co nejlepsi rovnovahu mezi uéinnosti a Gcelnosti pfi
dosahovani cild. MoZnost 1 by mirné zlepSila vychozi Uroven, nebot’ je 1 nadale

31

32
33

Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making (Studie o vyuZivani udaji z praxe pro vyzkum,
klinickou pé¢i, regula¢ni rozhodovani, hodnoceni zdravotnickych technologii a tvorbu politik).

Market study on telemedicine (Trzni studie o telemedicing).

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space (Pfedbézné stanovisko 8/2020 tykajici
se evropského prostoru pro zdravotni data).
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dobrovolna. Moznost 3 by byla rovnéz ucinna, ale mé¢la by vyssi naklady, mohla by
mit vétsi dopad na malé a stfedni podniky a mohla by byt z politického hlediska
nesnadnéji proveditelna.

Upftednostiiovand moznost by zajistila, aby fyzické osoby mély digitalni pfistup ke
svym elektronickym zdravotnim datim, mohly je pfedavat a aby k nim m¢ly piistup
bez ohledu na poskytovatele zdravotni péce a zdroj dat. Platforma MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) by se stala povinnou a fyzické osoby by si mohly sva osobni
elektronickd zdravotni data vyménovat pifes hranice v cizim jazyce. Povinné
pozadavky a certifikace (pro systémy EHR a zdravotnické prostredky, které vyzaduji
interoperabilitu se syst¢tmy EHR) a dobrovolné oznaceni pro aplikace v oblasti
wellness by zajistily transparentnost pro uzivatele a zadavatele a omezily
ptreshranicni ptekdzky na trhu pro vyrobce.

Povinné pozadavky by byly zachovany, ale certifikace tfeti stranou by se zménila na
autocertifikaci ve spojeni s dolozkou o dfivejSim prezkumu, kterd umoziuje piipadny
pozd¢jsi prechod na certifikaci treti strany. Vzhledem k tomu, Ze tato certifikace je
novinkou, bylo rozhodnuto zvolit postupny pfistup, ktery by poskytl méné
pfipravenym ¢lenskym statiim a vyrobclim vice €asu na zavedeni systému certifikace
a vytvoreni kapacit. Zarovenn mohou pokrocilejsi ¢lenské staty vyzadovat specifické
kontroly na vnitrostatni tirovni v souvislosti se zadavacim fizenim, financovanim a
proplacenim systémi EHR. Tato zména by snizila odhadované naklady na certifikaci
jednotlivych vyrobetl systémi EHR z 20 000-50 000 EUR na 12 000-38 000 EUR,
coz by mohlo vyrobcim pfinést snizeni celkovych naklada piiblizné o 30 % (z 0,3—
1,7 miliardy EUR na 0,2-1,2 miliardy EUR).

Tento systém se zda byt pro vyrobce nejpiiméienéjsi, pokud jde o administrativni
zatéZ a mozné omezeni kapacity oznamenych subjektl pro certifikaci od tfeti strany.
Skutecné piinosy, které poskytuje ¢lenskym statiim, pacientim a zadavatelim, vSak
budou muset byt po péti letech peclivé analyzovany pii hodnoceni pravniho ramce.

Pokud jde o sekundarni wvyuziti elektronickych zdravotnich dat, vyzkumni
pracovnici, inovatofi, tvirci politik a regulaéni organy by méli mit pifi své préci
pristup ke kvalitnim datim, a to bezpecnym zpiisobem, s diivéryhodnou spravou a s
niz§imi néklady, neZ pokud by se opirali o souhlas. Spole¢ny rdmec pro sekundarni
vyuziti by snizil roztfiSténost a prekazky pro preshrani¢ni ptistup. Upfednostiiovana
moznost vyzaduje, aby Clenské staty ziidily jeden nebo vice subjekti pro piistup ke
zdravotnim datim (s jednim koordina¢nim subjektem), které mohou poskytovat
piistup k elektronickym zdravotnim datim tfetim stranam, a to bud’ jako nova
organizace, nebo jako soucast stavajici organizace, a to na zaklad¢ aktu o sprave dat.
Cast nakladt bude kompenzovana z poplatkl Giétovanych subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim. Ocekava se, Ze ztizeni subjektl pro pfistup ke zdravotnim datim
snizi naklady regulacnich orgéni a tvlrct politik na pfistup k elektronickym
zdravotnim datim, a to diky vétsi transparentnosti pfi urovani ucinnosti lé¢ivych
ptipravkil, coz povede ke snizeni ndkladl v regulacnich postupech a pii zadavani
vefejnych zakdzek ve zdravotnictvi. Digitalizace miize rovnéz omezit zbyte¢né testy
a zajistit transparentnost vydajii, coZ umozni v rozpo¢tu na zdravotnictvi Uspory.
Podporu digitalizaci poskytnou fondy EU.

Cilem je zajistit transparentnost informaci tykajicich se datovych soubort pro
uzivatele dat, k ¢emuz byl rovnéz piijat postupny piistup. Znamenalo by to, ze popis
datového souboru by byl povinny pro vSechny datové soubory, s vyjimkou téch,
které jsou v drzeni mikropodnikii, zatimco vlastni prohlaseni tykajici se oznaceni
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kvality dat by byla povinnd pouze pro drzitele dat, kteti maji své datové soubory
financovany z vetejnych prostiedkll, pficemz pro ostatni by byla dobrovolna. Tyto
malé rozdily zavedené po posouzeni dopadiu podstatné neméni vypocet naklada pro
drzitele dat, které vyplyvaji z posouzeni dopadd.

Ocekava se, ze celkové ekonomické piinosy této moznosti budou v pribéhu deseti let
vyssi nez 11 miliard EUR, coz je vice nez vychozi troven. Tato castka by byla témér
rovnomeérné rozdélena mezi pfinosy plynouci z opatieni tykajicich se primarnich
vyuziti (5,6 miliardy EUR) a sekundéarnich vyuziti (5,4 miliardy EUR) zdravotnich
dat.

V oblasti primarniho vyuziti zdravotnich dat ziskaji pacienti a poskytovatelé
zdravotni péce piinos ve vysi ptiblizné 1,4 miliardy EUR a 4,0 miliardy EUR z tspor
ve zdravotnickych sluzbach diky vétsSimu vyuzivani telemediciny a €innéjs$i vymeéné
informaci.

V oblasti sekundarniho vyuziti zdravotnich dat by vyzkumni pracovnici a inovatofi v
oblasti digitdlniho zdravi, zdravotnickych prostfedkii a 1éCivych ptipravkl ziskali
diky ucinnéjsSimu sekundarnimu vyuziti zdravotnich dat pfinos ve vysi vice nez 3,4
miliardy EUR. Diky pfistupu k inovativngj$im 1écivym piipravkim a lepSimu
rozhodovani by pacienti a poskytovatelé zdravotni péce ziskali ptinos z uspor ve vysi
0,3 a 0,9 miliardy EUR. Intenzivnéj$i vyuzivani faktickych poznatkl ziskanych z
praxe pii tvorbé zdravotni politiky by tviircim politik a regula¢nim organtim pfineslo
dalsi uspory v odhadované vysi 0,8 miliardy EUR.

Celkové naklady na uptednostiiovanou moznost se odhaduji za deset let na 0,7-2,0
miliardy EUR nad vychozi urovni. VétSina ndklad by pochazela z opatfeni
tykajicich se primarniho vyuziti (0,3 az 1,3 miliardy EUR) a sekundarniho vyuziti
(0,4-0,7 miliardy EUR) zdravotnich dat.

V oblasti primarniho vyuziti zdravotnich dat by vétSinu nédkladid nesli vyrobci
systétmi EHR a produktl uréenych k pfipojeni k syst¢émim EHR. Pfedstavovalo by
to priblizné 0,2-1,2 miliardy EUR diky postupnému zavadéni certifikace systémi
EHR, zdravotnickych prostfedkli a vysoce rizikovych systémi Ul a dobrovolného
oznaCeni pro aplikace v oblasti wellness. Zbyvajici prosttedky (méné nez 0,1
miliardy EUR) na dokonceni pokryti financovani platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) by mély hradit vefejné organy na vnitrostatni Grovni i1 na Urovni
EU.

V oblasti sekundarniho vyuZiti zdravotnich dat by vetejné organy, véetné regulacnich
organti a tvurcd politik na urovni ¢lenskych stati a EU, nesly naklady (0,4-0,7
miliardy EUR) na vytvofeni subjekti pro pfistup ke zdravotnim datim a na
nezbytnou digitalni infrastrukturu propojujici tyto subjekty, vyzkumné infrastruktury
a organy EU, a na podporu interoperability a kvality dat.

Upftednostiiovand moznost se omezuje na hlediska, kterych ¢lenské staty nemohou
uspokojivé dosahnout samy, jak ukazuje hodnoceni ¢lanku 14 smérnice o
pfeshrani¢ni zdravotni péc€i. Upfednostiiovand moznost je pfiméfend vzhledem ke
sttedni intenzité navrhu a ocCekavanym piinosim pro fyzické osoby a dotlené
odvétvi.
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Posouzeni dopadti na zZivotni prostfedi v souladu s evropskym pravnim ramcem pro
klima3* ukazuje, e tento nadvrh by mél na klima a Zivotni prostiedi omezeny dopad.
Zatimco nové digitalni infrastruktury a zvySeny objem datového provozu a ukladani
dat mohou zvysit digitalni znecisténi, vEtsi interoperabilita v oblasti zdravi by tyto
negativni dopady do znacné miry kompenzovala, a to snizenim znecCiSténi a
spotiebou energie v souvislosti s cestovanim a snizenim pouzivani papiru.

Ucelnost pravnich piedpisii a zjednoduseni
Nevztahuje se na tento navrh.
Zakladni prava

Vzhledem k tomu, Ze pouzivani elektronickych zdravotnich dat zahrnuje zpracovani
citlivych osobnich udajt, nékteré prvky navrhovaného nafizeni spadaji do oblasti
pusobnosti pravnich predpistt EU o ochran¢ tidajii. Ustanoveni tohoto navrhu jsou v
souladu s pravnimi pfedpisy EU o ochrané udaji. Jejich ucelem je doplnit prava
stanovend pravnimi ptredpisy EU o ochran¢ tdaji tim, Ze posili kontrolu a piistup
fyzickych osob k jejich elektronickym zdravotnim datim. Ocekava se, ze navrh bude
mit vyznamny pozitivni dopad na zé&kladni prava souvisejici s ochranou osobnich
udajli a volnym pohybem. Je tomu tak proto, Ze v platformé¢ MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) budou fyzické osoby moci pfi cestach do zahrani¢i u¢inné sdilet
sva osobni elektronické zdravotni data v jazyce cilové zemé nebo si pii st¢thovani do
jiné zeme& budou moci vzit sva osobni elektronicka zdravotni data s sebou. Fyzické
osoby budou mit dalsi moznosti digitalniho pfistupu ke svym elektronickym
zdravotnim datim a jejich pfenosu, a to na zaklad¢ ustanoveni nafizeni GDPR.
Hospodatské subjekty ve zdravotnictvi (poskytovatelé zdravotni péce nebo
poskytovatelé¢ digitadlnich sluzeb a produktl) budou povinni sdilet elektronicka
zdravotni data s tretimi stranami ze zdravotnictvi, které vyberou uzivatelé. Navrh
poskytne prostfedky k prosazovani téchto prav (prostfednictvim spole¢nych norem,
specifikaci a oznaceni), aniz by byla ohroZena pozadovanéd bezpecnostni opatfeni na
ochranu prav fyzickych osob podle natfizeni GDPR. Pfispélo by to k vétsi ochrané
osobnich udajii souvisejicich se zdravim a k volnému pohybu téchto udaji, jak je
zakotveno v ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU a v natfizeni GDPR.

Pokud jde o sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, napf. pro inovace,
vyzkum, vefejnou politiku, bezpecnost pacientl, regulacni ucely nebo
personalizovanou medicinu, bude se ndvrh fidit pravnimi ptedpisy EU o ochrané
udaji v této oblasti a bude s nimi v souladu. V souladu s ¢lankem 8 Listiny
zakladnich prav EU budou zavedena pfisna ochranna a bezpecnostni opatfeni, ktera
zajisti plnou ochranu zékladnich prav na ochranu udaji. Navrh stanovi ramec EU pro
pfistup k elektronickym zdravotnim datim pro ucely védeckého a historického
vyzkumu a pro statistické ucely, pficemz vychazi z moznosti, které v tomto ohledu
nabizi nafizeni GDPR a — v pfipad€ organti a instituci EU — z natizeni EU o ochrané
osobnich tdaji. Bude obsahovat vhodna a konkrétni opatfeni nezbytnd k ochrané
zakladnich prav a zajmi fyzickych osob v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. h), i) a j)
nafizeni GDPR a ¢l. 10 odst. 2 pism. h), i) a j) natizeni EU o ochran¢ osobnich udaju.
Ztizeni subjekth pro piistup ke zdravotnim datim zajisti predvidatelny a
zjednoduSeny pfistup k elektronickym zdravotnim datim a vyS§i tUroven

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 4 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30. ¢ervna
2021, kterym se stanovi rdmec pro dosazeni klimatické neutrality a méni nafizeni (ES) ¢. 401/2009 a
natizeni (EU) 2018/1999 (,,evropsky pravni ramec pro klima*).
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transparentnosti, odpovédnosti a bezpecnosti pii zpracovavani dat. Koordinace téchto
subjekt na trovni EU a zakotveni jejich ¢innosti do spolecného ramce zajisti rovné
podminky. Podpofi se pieshrani¢ni analyza elektronickych zdravotnich dat pro
vyzkum, inovace, Gfedni statistiky, tvorbu politik a regulacni ucely. Podpora
interoperability elektronickych zdravotnich dat a jejich sekundarniho vyuziti ptispéje
k podpofte vnitiniho trhu EU s elektronickymi zdravotnimi daty v souladu s ¢lankem
114 Smlouvy o fungovani EU.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh stanovi fadu povinnosti pro organy ¢lenskych stata a Komisi a vyzaduje
konkrétni opatfeni na podporu ziizeni a fungovani EHDS. Jedna se zejména o vyvoj,
zavadéni a udrzbu infrastruktur pro primarni a sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat. EHDS ma silné vazby na nékolik dal$ich ¢innosti Unie v oblasti
zdravotni a socialni péce, digitalizace, vyzkumu, inovaci a zakladnich prav.

Program EU pro zdravi podporuje jiz ve svych pracovnich programech na roky 2021
a 2022 rozvoj a ziizeni EHDS vyznamnym pocate¢nim piispévkem ve vysi témét
110 miliond EUR. Zahrnuje fungovani stavajici infrastruktury pro primarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat (platforma MeéZdravi@EU (MyHealth@EU)) a
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat (platforma ZdravotniData@EU
(HealthData@EU)), zavadéni mezindrodnich norem ¢lenskymi Staty, opatfeni pro
vytvateni kapacit a dalsi ptipravna opatteni, jakoz i pilotni projekt infrastruktury pro
sekundarni vyuziti zdravotnich dat, pilotni projekt pro pfistup pacienti K jejich
zdravotnim datim prostiednictvim platformy MeZdravi@EU (MyHealth@EU) a jeji
roz§ifeni a rozvoj centrélnich sluzeb pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat.

Plnéni zavazkt ze strany Komise a souvisejici podpirna opatfeni podle tohoto
pravniho navrhu budou mezi lety 2023 a 2027 vyzadovat 220 miliont EUR a budou
financovany piimo z programu EU pro zdravi (170 milionti EUR) a dale podpoteny z
programu Digitalni Evropa (50 milioni EUR)*. V obou pi#ipadech budou vydaje
spojené s timto ndvrhem pokryty v ramci planovanych ¢astek téchto programd.

Provadéni opatieni pro kontrolu fyzickych osob nad osobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty a pro pfistup k nim za u¢elem poskytovani zdravotni péce (kapitola
I1) si vyzada 110 milioni EUR. Mezi tato opatieni patii fungovani sluzeb evropské
digitalni platformy pro MézZdravi@EU (MyHealth@EU), audity ¢lenskych statt pro
vnitrostatni  kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi v ramci platformy
Mézdravi@EU (MyHealth@EU), podpora zavadéni mezindrodnich norem a
podpora piistupu pacientt ke zdravotnim datim prostfednictvim platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU).

Pro zavedeni autocertifikace systému EHR (kapitola Ill) bude tfeba vice nez 14
miliond EUR na vyvoj a adrzbu evropské databaze interoperabilnich systéma EHR a
aplikaci v oblasti wellness. Krom¢ toho budou muset ¢lenské staty uréit organy
dozoru nad trhem, které budou povéieny provadénim pozadavka pravnich piedpisa.
Jejich dozorova funkce pro autocertifikaci systétmid EHR by mohla vychazet ze
stavajiciho systému, napiiklad pokud jde o dozor nad trhem, ale vyzadovala by

35

Ptispévky z programu Digitalni Evropa jsou od roku 2023 orienta¢ni a budou posuzovany v souvislosti
s ptipravou ptislusnych pracovnich programi. Konec¢né piidéleni prostfedki se bude fidit stanovenymi
prioritami pro financovani v souvislosti s piislusnym postupem piijimani a souhlasem pfislusného
programového vyboru.
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dostatecné odborné znalosti a lidské a finanéni zdroje. Opatieni pro sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat pro vyzkum, inovace, tvorbu politik,
regulaéni rozhodnuti, bezpecnost pacientti nebo personalizovanou medicinu (kapitola
IV) budou vyzadovat 96 milioni EUR. Tyto finan¢ni prostiedky pokryji audity
evropské platformy a c¢lenskych stati tykajici se piipojovacich uzld v ramci
infrastruktury pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat (platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)).

Krom¢ toho budou néklady na ptipojeni ¢lenskych stata k  evropskym
infrastrukturdm v rdmci EHDS ¢aste¢né hrazeny z programu financovani EU, které
doplni program EU pro zdravi. Propojeni ¢lenskych stati s evropskymi
infrastrukturami budou moci podpofit nastroje, jako je naptiklad Nastroj pro oziveni
a odolnost a Evropsky fond pro regionalni rozvoj (EFRR).

Provadéni cili a ustanoveni tohoto nafizeni bude doplnéno dal§imi opatifenimi Vv
rdmci programu Digitalni Evropa, Nastroje pro propojeni Evropy a programu
Horizont Evropa. Cilem téchto programa je mimo jiné vybudovat a posilit kvalitni
datové zdroje a odpovidajici mechanismy vymeny®® (v ramci specifického cile Uméla
inteligence) a rozvijet, podporovat a stimulovat veédeckou excelenci®’, a to i v oblasti
zdravi. K piikladam takové dopliikovosti patii horizontalni podpora rozvoje a
rozsahlého pilotniho projektu inteligentni platformy middlewaru pro spole¢né datové
prostory, kde jiz bylo v letech 2021-2022 ptidéleno 105 miliont EUR z programu
Digitalni Evropa; investice do konkrétnich oblasti s cilem usnadnit bezpecny
preshrani¢ni pristup ke snimkim nadorovych onemocnéni a genomice, podporované
programem Digitalni Evropa v letech 20212022 c¢astkou 38 milioni EUR, a
vyzkumné a inovacni projekty a koordinacni a podptirna opatieni tykajici se kvality a
interoperability zdravotnich dat, které jsou jiZ podporovany v letech 2021 a 2022
castkou 108 miliond EUR z programu Horizont Evropa (klastr 1) a 59 miliontit EUR
z programu pro vyzkumné infrastruktury. Program Horizont Evropa rovnéz poskytl v
letech 2021 a 2022 dodate¢nou podporu pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat
tykajicich se COVID-19 (42 milioni EUR) a rakoviny (3 miliony EUR).

Kromé¢ toho v ptipadech, kdy ve zdravotnictvi chybi fyzické propojeni, Nastroj pro
propojeni Evropy rovnéz prispéje k rozvoji projektii spolecného zajmu, které se tykaji
zavadéni a zpristupniovani bezpecnych a zabezpecenych siti s velmi vysokou
kapacitou, véetne systémit 5G, zvysovani odolnosti a kapacity digitalnich pdternich
siti na Gzemich Unie®. Pro propojeni cloudovych infrastruktur, véetné zdravotnictvi,
jenaléta 2022 a 2023 naplanovano 130 milioni EUR.

Administrativni naklady Komise se odhaduji na piiblizn¢ 17 milioni EUR, vcetné
nakladt na lidské zdroje a dalsich spravnich vydaju.

Rozpoctové dusledky, jakoz i dopad na lidské a administrativni zdroje jsou uvedeny
v legislativnim finan¢nim vykazu pfipojeném k tomuto navrhu.

36

37

38

Clanek 5 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se
zavadi program Digitalni Evropa a zrusuje rozhodnuti (EU) 2015/2240.

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne
28. dubna 2021, kterym se zavadi rdmcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi

pravidla pro ucast a Sifeni vysledkd a zruSuji natizeni (EU) €. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013.
Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1153 ze dne

7. Cervence 2021, kterym se zfizuje Nastroj pro propojeni Evropy a zrusuji nafizeni (EU) ¢. 1316/2013
a (EU) ¢. 283/2014.
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OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Vzhledem k dynamické povaze digitalni transformace ve zdravotnictvi bude
monitorovani trendi dopadi, které vyplyvaji z EHDS, tvofit kliCovou soucést
opatfeni v této oblasti. Je nezbytné sledovat a hodnotit provadéni tohoto navrhu s
cilem zajistit, ze vybrana politickd opatieni skute¢né prinesou zamyslené vysledky a
ze budou vyuzity informace pro piipadné budouci revize.

Monitorovani konkrétnich cili a regulacnich povinnosti bude dosazeno predevsim
prostiednictvim podavani zprav ze strany organu pro digitalni zdravotnictvi a
subjekti pro pristup ke zdravotnim datim. Kromé toho budou monitorovany
ukazatele portalu MéZdravi@EU (MyHealth@EU) a infrastruktura pro sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat.

Zavadéni infrastruktur, zejména zavadéni evropské platformy nové infrastruktury pro
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich udaji, bude probihat v souladu s
celkovym rédmcem fizeni informacnich technologii Evropské komise. Vyvoj
informacnich technologii a zadavani zakazek tak budou prfedmétem piedbézného
schvaleni Radou Evropské komise pro informacni technologie a kybernetickou
bezpecnost.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Kapitola | ptedstavuje predmét a oblast piasobnosti nafizeni, uvadi definice
pouzivané v celém ndstroji a vysvétluje jeho vztah k jinym nastrojim EU.

Kapitola Il rozviji dalsi prava a mechanismy uréené k doplnéni prav fyzickych osob
podle nafizeni GDPR ve vztahu k jejich elektronickym zdravotnim datim. Kromé
toho popisuje povinnosti riznych zdravotnickych pracovnik, pokud jde o
elektronickd zdravotni data. Nekteré druhy elektronickych zdravotnich dat jsou
uréeny jako prioritni pro zaclenéni do EHDS v radmci postupného procesu s
pfechodnym obdobim. Clenské stity budou muset zidit organ pro digitalni
zdravotnictvi, ktery bude odpovédny za monitorovani téchto prav a mechanismi a za
zajiSténi toho, Ze tato dalsi prava fyzickych osob budou fadné uplatiovana. Tato
kapitola obsahuje ustanoveni tykajici se interoperability urCitych datovych souborti
tykajicich se zdravi. Clenské staty budou rovnéz muset uréit vnitrostatni kontaktni
misto povéfené prosazovanim povinnosti a pozadavki podle této kapitoly. Dale je
navrzena spole¢nd infrastruktura portdlu MéZdravi@EU (MyHealth@EU) pro
usnadnéni pfeshrani¢ni vymény elektronickych zdravotnich dat.

Kapitola 11l se zaméfuje na zavedeni povinného systému autocertifikace pro
systtmy EHR, kde tyto systémy musi spliiovat zakladni pozadavky tykajici se
interoperability a bezpecnosti. Tento pfistup je nezbytny k zajisténi kompatibility
elektronickych zdravotnich zaznami mezi jednotlivymi systémy a k umoZnéni
snadného pienosu elektronickych zdravotnich dat mezi nimi. Tato kapitola vymezuje
povinnosti kazdého hospodaiského subjektu systémli EHR, pozadavky tykajici se
shody téchto systétmi EHR, jakoz i povinnosti organi dozoru nad trhem
odpovédnych za syst¢émy EHR v souvislosti s jejich ¢innostmi dozoru nad trhem.
Tato kapitola rovnéZz obsahuje ustanoveni o dobrovolném oznaceni pro aplikace v
oblasti wellness, které jsou interoperabilni se systémy EHR, a zfizuje databazi EU, v
niz budou certifikované syst¢émy EHR a oznafené aplikace v oblasti wellness
registrovany.
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Kapitola IV usnadnuje sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, napt. pro
vyzkum, inovace, tvorbu politik, bezpecnost pacientl nebo regulacni c¢innosti.
Definuje soubor druhti dat, které Ize pouzit k vymezenym tucelim, jakoz i zakazané
ucely (napf. vyuziti dat proti osobam, komeréni reklama, zvySeni pojisténi, vyvoj
nebezpeénych produkti). Clenské staty budou muset zfidit subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat a zajistit,
aby drzitelé dat zptistupniovali elektronickd data uzivatelim dat. Tato kapitola rovnéz
obsahuje ustanoveni o provadéni datového altruismu ve zdravotnictvi. Rovnéz jsou
stanoveny ukoly a povinnosti subjektu pro pfistup ke zdravotnim dattim, drzitelt dat
a uzivateli dat. Drzitel¢ dat by méli zejména spolupracovat se subjektem pro ptistup
ke zdravotnim datlim, aby byla zajiSténa dostupnost elektronickych zdravotnich dat
pro uzivatele dat. Déle jsou definovany povinnosti subjekti pro piistup ke
zdravotnim datim a wuzivateli dat jako spolecnych spravei zpracovanych
elektronickych zdravotnich dat.

Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat s sebou muize nést naklady. Tato
kapitola obsahuje obecna ustanoveni o transparentnosti vypoétu poplatki. Z
praktického hlediska jsou stanoveny zejména pozadavky na zajisténi bezpecného
zpracovatelského prostiedi. Toto bezpecné zpracovatelské prostiedi je nezbytné pro
ptistup k elektronickym zdravotnim datim podle této kapitoly a pro jejich
zpracovani. Podminky a informace, které je tfeba uvést ve formulafi zaddosti o data
pro ziskani ptistupu k elektronickym zdravotnim datim, jsou uvedeny v oddile 3.
Popsany jsou rovnéz podminky spojené s vydanim povoleni k datim.

Oddil 4 této kapitoly obsahuje zejména ustanoveni o zfizeni a podpotie
pteshrani¢niho pfistupu k elektronickym zdravotnim datim, aby uzivatel dat v
jednom ¢lenském staté mohl mit pfistup k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti z jinych ¢lenskych statli, aniz by musel zadat o povoleni k datim
od vSech téchto Clenskych statli. Popsdna je rovnéZz preshrani¢ni infrastruktura
umoziujici tento postup a jeji fungovani.

V neposledni fad¢ tato kapitola obsahuje ustanoveni tykajici se popisu datového
souboru a jeho kvality. Uzivatelim dat by to umoznilo zjistit obsah a potencialni
kvalitu pouzitého datového souboru a posoudit, zda jsou tyto datové soubory vhodné
pro dany ucel.

Cilem kapitoly V je navrhnout dalsi opatfeni na podporu vytvareni kapacit ze strany
Clenskych statd, kterd budou provazet rozvoj EHDS. Patfi mezi né vyména informaci
o digitalnich vefejnych sluzbach, financovani atd. Tato kapitola navic upravuje
mezinarodni pfistup k neosobnim datim v EHDS.

Kapitola VI vytvaii ,,Radu pro evropsky prostor pro zdravotni data® (Radu pro
EHDS), ktera usnadni spolupraci mezi organy pro digitalni zdravotnictvi a subjekty
pro ptistup ke zdravotnim datlim, zejména vztah mezi primarnim a sekundarnim
vyuzitim elektronickych zdravotnich dat. Mohou byt vytvofeny specializované
podskupiny, naptiklad pro primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat a pro
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat s cilem zaméfit se na konkrétni
otazky nebo postupy. Rada bude povéfena podporou spoluprdce mezi organy pro
digitalni zdravotnictvi a subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim. Tato kapitola
rovnéZ stanovi sloZeni Rady a zplisob organizace jejiho fungovani.

Kromé¢ toho tato kapitola obsahuje ustanoveni tykajici se skupin pro spolec¢nou
spravu infrastruktury EU, které budou povéfeny pfijimanim rozhodnuti tykajicich se

20

CS



CS

nezbytné pieshrani¢ni digitalni infrastruktury, a to jak pro primarni, tak i pro
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat.

Kapitola VIl umoznuje Komisi pfijimat akty v pfenesené pravomoci tykajici se
EHDS. Po piijeti navrhu ma Komise v umyslu v souladu s rozhodnutim C(2016)
3301 vytvorit skupinu odborniki, ktera ji bude poskytovat poradenstvi a pomoc pfi
pripravé aktl v pfenesené pravomoci, jakoz i1 v otazkéach tykajicich se provadéni
nafizeni, pokud jde o:

dosazeni trvalého hospodatského a socidlniho piinosu v oblasti evropskych
digitalnich zdravotnich systému a sluzeb a interoperabilnich aplikaci s cilem
dosahnout vysoké urovné divéry a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
pécCe a zajistit pristup k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci,

posileni interoperability elektronickych zdravotnich dat pro zdravotni péci na
zéklad¢ stavajicich evropskych, mezinidrodnich nebo vnitrostatnich norem a
zkuSenosti s jinymi datovymi prostory,

harmonizované provadéni pfistupu k elektronickym zdravotnim datim a jejich
sdileni pro primérni vyuziti na vnitrostatni trovni a na irovni EU,

interoperabilitu systémii EHR a dalSich produktl pifenaSejicich data do
elektronickych zdravotnich zaznami, vcetné zdravotnickych prostiedkd,
systtmii Ul a aplikaci v oblasti wellness. Skupina odborniki piipadné
spolupracuje s koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky a Evropskou
radou pro umélou inteligenci,

minimalni kategorie elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuziti,

harmonizované provadéni piistupu k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti na vnitrostatni trovni a na urovni EU,

¢innosti v oblasti datového altruismu ve zdravotnictvi,

harmonizovanou politiku poplatkii za sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat,

sankce uplatnované subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim,

minimalni poZadavky a technické specifikace pro portdl ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) a pro bezpecné zpracovatelské prostiedi,

pozadavky a technické specifikace tykajici se oznafeni kvality a uZitné
hodnoty dat,

minimalni datové soubory,
technické pozadavky na podporu datového altruismu ve zdravotnictvi,

dalsi prvky souvisejici s primarnim a sekundarnim vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat.

Skupina odborniki muze ptipadné spolupracovat s Koordinaéni skupinou pro
zdravotnické prosttedky a Evropskou radou pro umélou inteligenci a vést s nimi
konzultace.

Kapitola V111 obsahuje ustanoveni o spolupraci a sankcich a zavére¢na ustanoveni.
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2022/0140 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
0 evropském prostoru pro zdravotni data

(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 navrh Evropské komise,

po predlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

1)

)

Cilem tohoto nafizeni je zfidit evropsky prostor pro zdravotni data (EHDS) za ucelem
zlepseni ptistupu fyzickych osob k jejich osobnim elektronickym zdravotnim datim a
kontroly nad nimi v souvislosti se zdravotni péci (primarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat), jakoZ i pro jiné ucely, které by mély ptinos pro spolecnost, napiiklad
vyzkum, inovace, tvorba politik, bezpeCnost pacientll, personalizovand medicina,
oficialni statistiky nebo regulaéni cCinnosti (sekundarni vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat). Kromé toho je cilem zlepSit fungovani vnitfniho trhu stanovenim
jednotného pravniho ramce, zejména pro vyvoj systému elektronickych zdravotnich
zaznamu (dale jen ,,systétmy EHR®), jejich uvadéni na trh a pouzivani v souladu s
hodnotami Unie.

Pandemie COVID-19 zduraznila, ze je nezbytné mit véasny ptistup k elektronickym
zdravotnim datim za ucelem pfipravenosti na zdravotni hrozby a moznosti na né
reagovat, jakoZ 1 za UcCelem diagnostiky a 1écby a sekundarniho vyuziti zdravotnich
dat. Tento vCasny pfistup by prostiednictvim u¢inného dohledu a monitorovani v
oblasti vefejného zdravi pfispél k ucinnéjSimu zvlddani pandemie a v konecném
dasledku by pomohl zachranovat Zivoty. V roce 2020 Komise urychlené upravila svij
systém spravy udaji klinickych pacientii ziizeny provaddécim rozhodnutim Komise
(EU) 2019/12693, aby ¢lenskym statim umoznila sdilet elektronickd zdravotni data

Ut.vést. C[...], [...],s. [...].

Ut.vést. C[...],[...],s. [...].

Provéadéci 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 schvalovani a hodnoceni jejich ¢lent a pro usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatkt
o zfizovani a hodnoceni téchto siti (Uf. vést. L 200, 29.7.2019, s. 35).
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pacient s onemocnénim COVID-19, ktefi se béhem vrcholu pandemie ptesouvali
mezi poskytovateli zdravotni péfe a cClenskymi staty, avSak jednalo se pouze o
nouzové feSeni, které ukazalo potiebu strukturalniho pfistupu na trovni ¢lenskych
statl a Unie.

Krize COVID-19 pevné ukotvila praci sité¢ pro elektronické zdravotnictvi, coz je
dobrovolna sit’ organti pro digitdlni zdravotnictvi, jakozto hlavniho pilife pro vyvoj
mobilnich aplikaci pro vysledovani kontaktti a poskytnuti varovani i technickych
aspektii digitalnich certifikatt EU COVID. Krize rovnéz zdiraznila potiebu sdileni
elektronickych zdravotnich dat, kterd jsou dohledatelnd, ptistupnd, interoperabilni a
znovupouzitelna (dale jen ,,zasady FAIR®), a zajisténi toho, aby elektronickd zdravotni
data byla co nejpfistupné€jsi a zaroven v potiebné mife uzaviena. M¢la by byt zajisténa
sou¢innost mezi EHDS, evropskym cloudem pro otevienou védu* a evropskymi
vyzkumnymi infrastrukturami, jakoz i poznatky ziskanymi z feSeni pro sdileni dat
vyvinutych v ramci evropské datove platformy COVID-19.

Na zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich dat se vztahuji ustanoveni
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679° a v piipadé organti a instituci
Unie nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725°. Odkazy na ustanoveni
natizeni (EU) 2016/679 by mély byt v pfislusnych ptipadech rovnéz chapany jako
odkazy na odpovidajici ustanoveni natizeni (EU) 2018/1725 pro orgény a subjekty
Unie.

Stale vice Evropanl ptekracuje statni hranice, aby mohli pracovat, studovat,
navs$tévovat piibuzné nebo cestovat. V zajmu usnadnéni vymény zdravotnich dat a v
souladu s potfebou posilit postaveni obfani by obcané méli mit pfistup ke svym
zdravotnim datim v elektronickém formatu, ktery bude mozné uznavat a pfijimat v
celé Unii. Tato osobni elektronicka zdravotni data by mohla obsahovat osobni udaje
tykajici se fyzického nebo duSevniho zdravi dané fyzické osoby, v€etné poskytovani
sluzeb zdravotni péce, které zpfistupni informace o jejim zdravotnim stavu, osobni
udaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych genetickych znakd dané fyzické osoby,
které poskytuji jedine¢né informace o fyziologii nebo zdravotnim stavu této fyzickeé
osoby a které vyplyvaji zejména z analyzy biologického vzorku této fyzické osoby,
jakoz 1 udaje o faktorech ovliviiujicich zdravi, jako je naptiklad chovéni, Zivotni
prostiedi, fyzické vlivy, zdravotni péce a socidlni nebo vzdélavaci Cinitele.
Elektronicka zdravotni data rovnéZ zahrnuji data, kterd byla plivodné shromézdéna pro
ucely vyzkumu, statistiky, tvorby politik nebo regulace a mohou byt zptistupnéna v
souladu s pravidly uvedenymi v kapitole 1V. Elektronicka zdravotni data se tykaji
vSech kategorii téchto dat bez ohledu na skutecnost, ze tato data poskytuje subjekt
udaji nebo jiné fyzické ¢i pravnické osoby, naptiklad zdravotniéti pracovnici, nebo
jsou zpracovavana v souvislosti se zdravim nebo pohodou fyzické osoby, a méla by
rovn&z zahrnovat odvozena a druhotnd data, jako jsou napiiklad diagnostika, testy a
1ékaiské prohlidky, jakoZ i data pozorovana a zaznamenana automatickymi prostiedky.

Portal EOSC (eosc-portal.eu).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajii a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané osobnich tdaji) (U vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji orgény, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Kapitola III nafizeni (EU) 2016/679 obsahuje zvlastni ustanoveni tykajici se prav
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim jejich osobnich tidaji. EHDS z téchto
prav vychazi a ncktera z nich dale rozviji. EHDS by mél podporovat soudrzné
provadéni téchto prav, jak jsou uplatiiovana na elektronicka zdravotni data, bez ohledu
na Clensky stat, v némz jsou osobni elektronicka zdravotni data zpracovavana, typ
poskytovatele zdravotni péce, zdroje dat nebo Clensky stat, v némz je fyzickd osoba
pojisténa. Prava a pravidla tykajici se primarniho vyuziti osobnich elektronickych
zdravotnich dat podle kapitol II a III tohoto nafizeni se tykaji vSech kategorii téchto
dat bez ohledu na to, jak byla shromazdéna nebo kdo je poskytl, na pravni divod pro
zpracovani podle natizeni (EU) 2016/679 nebo na postaveni spravce dat jako vetejné
nebo soukromé organizace.

Ve zdravotnickych systémech se osobni elektronickd zdravotni data obvykle
shromazd’uji v elektronickych zdravotnich zadznamech, které nejCastéji obsahuji
anamnézu, diagnézu a lécbu fyzické osoby, léky, alergie, imunizace, jakoz i
radiologické snimky a laboratorni vysledky, Sifené mezi riznymi subjekty
zdravotnického systému (praktickymi l€kati, nemocnicemi, lékarnami, pecovatelskymi
sluZzbami). Nékteré Clenské staty ptijaly nezbytnd pravni a technickd opatieni a ziidily
centralizované infrastruktury propojujici systémy EHR pouzivané poskytovateli
zdravotni péce a fyzickymi osobami s cilem umoznit pfistup k elektronickym
zdravotnim datim, jejich sdileni a zménu fyzickymi osobami nebo zdravotnickymi
pracovniky. Nckteré clenské staty podporuji jako alternativu vefejné a soukromé
poskytovatele zdravotni péce, aby zfidili prostory pro osobni zdravotni data s cilem
umoznit interoperabilitu mezi riznymi poskytovateli zdravotni péce. Nekolik
¢lenskych stath rovnéz podpotilo nebo poskytlo sluzby ptistupu ke zdravotnim datim
pro pacienty a zdravotnické pracovniky (napiiklad prostfednictvim portali pro
pacienty nebo zdravotnické pracovniky). Tyto staty rovnéz piijaly opatieni k zajisténi
toho, aby systémy EHR nebo aplikace v oblasti wellness mohly pfenaSet elektronicka
zdravotni data do centralniho syst¢ému EHR (nékteré clenské staty tak ¢ini napiiklad
zajisténim systému certifikace). Tyto systémy vSak nezavedly vSechny ¢lenské staty,
pricemz v dotCenych Clenskych statech je jejich pouzivani roztfisténé. Aby se usnadnil
volny pohyb osobnich zdravotnich dat v rdmci Unie a zabranilo se negativnim
dasledkiim pro pacienty vyuzivajici zdravotni péci v pfeshrani¢nim kontextu, je tieba
pfijmout opatfeni na urovni Unie, aby se zajistilo, Ze jednotlivci budou mit ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim dattim lepsi ptistup a budou opravnéni je sdilet.

Pravo fyzické osoby na pfistup k datiim stanovené v ¢lanku 15 nafizeni (EU) 2016/679
by mélo byt ve zdravotnictvi dale rozvijeno. Podle nafizeni (EU) 2016/679 nemusi
spravci Udaju poskytnout piistup okamzité. I kdyz na mnoha mistech existuji portaly
pro pacienty, mobilni aplikace a dalsi sluzby pfistupu k osobnim zdravotnim datiim,
véetné vnitrostatnich feSeni v nékterych clenskych statech, pravo na ptistup ke
zdravotnim datim je dosud mnohde bézné uplatiiovano poskytnutim pozadovanych
zdravotnich dat v tisténé podobé nebo jako naskenované dokumenty, coZ je Casove
narocné. Tato skuteCnost miZze zavaznym zplsobem narusit v€asny pristup fyzickych
osob ke zdravotnim datim a mit negativni dopad na fyzické osoby, které takovy
ptistup potfebuji okamzit¢ z divodu naléhavych okolnosti, které souviseji s jejich
zdravotnim stavem.

Zaroven je tfeba vzit v uvahu, Ze okamzity pfistup k urcitym druhlim osobnich
elektronickych zdravotnich dat mlize byt Skodlivy z hlediska bezpecnosti fyzickych

osob, neeticky nebo nepatiicny. Naptiklad by mohlo byt neetické informovat pacienta
o diagnoze nevylécitelné nemoci, ktera muize vést k jeho rychlému umrti,
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elektronickou cestou namisto toho, aby byly tyto informace nejprve poskytnuty pfi
konzultaci s timto pacientem. Proto by méla byt pii provadéni tohoto prava zajisténa
moznost omezené¢ho okruhu vyjimek. Vyjimku mohou stanovit Clenské staty, pokud
pfedstavuje nezbytné a pifimétené opatfeni v demokratické spolecnosti v souladu s
pozadavky clanku 23 natizeni (EU) 2016/679. Tato omezeni by méla byt realizovana
tim, Ze zobrazeni piislusnych osobnich elektronickych zdravotnich dat fyzické osoby
se odlozi o ur¢itou omezenou dobu. Pokud jsou zdravotni data k dispozici pouze v
tisténé podobé a snaha o jejich zpfistupnéni v elektronické podobé by byla
nepfiméfena, nemély by byt ¢lenské staty povinny prevadét tato zdravotni data do
elektronického formatu. Kazdd digitdlni transformace ve zdravotnictvi by méla
usilovat o to, aby byla inkluzivni a byla pfinosem i pro fyzické osoby s omezenou
moznosti ptistupu k digitdlnim sluzbam a jejich vyuzivani. Fyzické osoby by mély mit
moznost ud¢lit povoleni fyzickym osobam podle svého vybéru, napiiklad svym
ptibuznym nebo jinym blizkym fyzickym osobam, kterym svym jménem umozni
ptistup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim datim ¢i kontrolu nad timto
ptistupem nebo vyuzivani digitalnich zdravotnickych sluzeb. Tato povoleni mohou byt
uzitecnd pro usnadnéni i v jinych situacich. Za ucelem zavadéni téchto povoleni by
clenské staty mély ziidit sluzby zastupovani, které¢ by mély byt propojeny se sluzbami
pfistupu k osobnim zdravotnim datim, napiiklad s pacientskymi portaly nebo
mobilnimi aplikacemi zaméfenymi na pacienty. Sluzby zastupovani by rovnéz mély
umoznit poruénikiim, aby jednali jménem svych vyzivovanych déti; v téchto situacich
by povoleni mohla byt automaticka. Aby se zohlednily ptipady, kdy by zobrazeni
nékterych osobnich elektronickych zdravotnich dat nezletilych osob jejich poru¢nikiim
mohlo byt v rozporu se z4jmy nebo vuli nezletilé osoby, mély by mit ¢lenské staty
moznost stanovit ve vnitrostatnim pravu piislusna omezeni a zaruky, jakoz i jejich
nezbytné technické provedeni. Tato povoleni by méla byt vyuzivana sluzbami ptistupu
k osobnim zdravotnim datiim, naptiklad portaly pacientli nebo mobilnimi aplikacemi,
a umoznit tak opravnénym fyzickym osobam pfistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datim, ktera spadaji do oblasti ptisobnosti povoleni, aby byl dosazen
poZadovany ucinek.

Nékteré clenské staty umoziuji fyzickym osobam dopliiovat do systémi EHR
elektronicka zdravotni data nebo uchovavat dal§i informace ve svych samostatnych
osobnich zdravotnich zaznamech, k nimz mohou mit pfistup zdravotni¢ti pracovnici.
Nejedna se vSak o béZnou praxi ve vSech c¢lenskych statech, a proto by ji mél EHDS
zavést v celé EU. Informace zadané fyzickymi osobami nemusi byt stejné spolehlivé
jako elektronicka zdravotni data zadana a ovéfena zdravotnickymi pracovniky, a proto
by mél byt jasné oznacen zdroj téchto dodateCnych dat. Moznost, aby fyzické osoby
snadnéji a rychleji ziskaly ptistup ke svym elektronickym zdravotnim datim, jim
rovnéz umozni odhalit pfipadné chyby, naptiklad nespravné informace nebo nespravné
pfifazené zaznamy o pacientech, a nechat je opravit s vyuzitim svych prav podle
natizeni (EU) 2016/679. V takovych piipadech by fyzickd osoba méla mit moZznost
pozadat o opravu nespravnych elektronickych zdravotnich dat online, okamZité a
bezplatng, naptiklad prostfednictvim sluzby pfistupu k osobnim zdravotnim datim.
Z4dosti o opravu dat by méli piipad od piipadu posuzovat a piipadné provadét spravci
udajl, a pokud je tieba, i se zapojenim zdravotnickych pracovniki.

Fyzické osoby by mély byt diale opravnény vymeénovat si osobni elektronicka
zdravotni data a poskytovat k nim pfistup zdravotnickym pracovniklim podle vlastniho
vybéru, a to nad rdmec prava na pienositelnost tdajii stanoveného v ¢lanku 20 natizeni
(EU) 2016/679. Je to v souCasné situaci nezbytné pro feSeni objektivnich obtizi a
piekazek. Podle natizeni (EU) 2016/679 je ptfenositelnost omezena pouze na udaje
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zpracovavané na zaklad¢ souhlasu nebo smlouvy, coz vylucuje tdaje zpracovavané
podle jiného pravniho zakladu, napiiklad je-li zpracovani zaloZzeno na pravnich
predpisech, naptiklad pokud je jejich zpracovani nezbytné pro splnéni tkolu
provadéného ve vetfejném zdjmu nebo pii vykonu vefejné moci, kterym je povefen
spravce. Tyka se to pouze Udaju, které subjekt udaju poskytl spravci, s vyjimkou
mnoha odvozenych nebo nepfimych udaji, naptiklad diagnostiky nebo testii. A
konec¢n¢, podle natizeni (EU) 2016/679 ma fyzickd osoba pravo na to, aby osobni
udaje byly pfimo piedany jednim spravcem tudaju jinému spravci, pouze je-li to
technicky proveditelné. Uvedené natizeni vSak neukladd povinnost ucinit toto piimeé
pfedani technicky proveditelnym. VSechny tyto skutecnosti omezuji ptenositelnost
udaji a mohou omezit jeji ptinosy pro poskytovani vysoce kvalitnich, bezpecnych a
ucinnych zdravotnickych sluzeb fyzickym osobam.

Fyzické osoby by mély mit moznost mit kontrolu nad pfeddvanim osobnich
elektronickych zdravotnich dat jinym poskytovatelim zdravotni péce. Uplatnéni
tohoto prava by méli usnadnit poskytovatelé zdravotni péfe a dalS$i organizace
poskytujici systémy EHR. Zucastnéné strany, naptiklad poskytovatelé zdravotni péce,
poskytovatel¢ digitdlnich zdravotnickych sluzeb, vyrobci systémi EHR nebo
zdravotnickych prostfedkii, by nemély omezovat nebo blokovat uplatnéni prava na
ptrenositelnost z ditvodu uziti vlastnickych norem nebo jinych opatfeni pfijatych za
ucelem omezeni pienositelnosti. Z téchto divodi vychazi rdmec stanoveny timto
nafizenim z prava na pienositelnost tidaju stanoveného v natizeni (EU) 2016/679 tim,
ze zajistuje, aby fyzické osoby jakozto subjekty udaji mohly piedavat sva
elektronickd zdravotni data, véetné odvozenych dat, bez ohledu na pravni zéklad pro
zpracovani elektronickych zdravotnich dat. Toto pravo by se mélo vztahovat na
elektronicka zdravotni data zpracovavané vefejnymi nebo soukromymi spravci udaja
bez ohledu na pravni zaklad pro zpracovani udaji podle natizeni (EU) 2016/679. Toto
pravo by se mélo vztahovat na vSechna elektronicka zdravotni data.

Je mozné, Ze fyzické osoby nebudou chtit umoZznit pfistup k nékterym castem svych
osobnich elektronickych zdravotnich dat, zatimco k jinym c¢éastem pfistup umoZzni.
Toto selektivni sdileni osobnich elektronickych zdravotnich dat by mélo byt
podporovano. Avsak tato omezeni mohou mit zivot ohrozujici disledky, a proto by
mél byt umoznén piistup k osobnim elektronickym zdravotnim datim s cilem chranit
zivotng dilezité z4jmy, jedna-li se o pfipad nouze. Podle natfizeni (EU) 2016/679 se
zivotn¢ dulezité zajmy vztahuji na situace, v nichz je nezbytné chranit zajem, ktery je
zivotn€ dulezity pro subjekt udajli nebo jinou fyzickou osobu. Zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich dat na zaklad¢ zivotné diillezit¢ho zajmu jiné fyzické osoby
by melo byt v zasadé provadéno pouze tehdy, pokud zpracovani nemiize byt zjevné
zaloZeno na jiném pravnim zakladé. Clenské staty by mély ve vnitrostatnim pravu
stanovit konkrétnéjsi pravni ustanoveni o mechanismech omezeni, kterd fyzicka osoba
uplatfiuje na ¢asti svych osobnich elektronickych zdravotnich dat. Vzhledem k tomu,
ze nedostupnost osobnich elektronickych zdravotnich dat podléhajicich omezeni mize
mit dopad na poskytovani nebo kvalitu zdravotnich sluzeb poskytovanych fyzické
osobég, méla by tato fyzicka osoba pievzit odpoveédnost za skutecnost, ze poskytovatel
zdravotni péCe nemuze tato data pti poskytovani zdravotnich sluzeb vzit v tivahu.

V souvislosti s EHDS by fyzické osoby mély mit moznost uplatiiovat sva prava
zakotvend v nafizeni (EU) 2016/679. Dozorové ufady ztizené podle ¢lanku 51 nafizeni
(EU) 2016/679 by mély byt i nadale pfislusné, zejména k monitorovani zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich dat a k feSeni veSkerych stiznosti podanych
fyzickymi osobami. Za Gcelem plnéni svych tkoll ve zdravotnictvi a dodrzovani prav
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fyzickych o0sob by organy pro digitalni zdravotnictvi mély spolupracovat s
dozorovymi ufady podle natizeni (EU) 2016/679.

Ustanoveni ¢1. 9 odst. 2 pism. h) nafizeni (EU) 2016/679 stanovi vyjimky, pokud je
zpracovani citlivych 0daji nezbytné pro ucely preventivniho nebo pracovniho
1ékatstvi, pro posouzeni pracovni schopnosti zaméstnance, I¢kairskou diagnostiku,
poskytovani zdravotni péce nebo 1é€by nebo fizeni systému a sluzeb zdravotni péce na
zakladé prava Unie nebo ¢lenského statu. Toto nafizeni by mélo stanovit podminky a
zaruky pro zpracovani elektronickych zdravotnich dat poskytovateli zdravotni péce a
zdravotnickymi pracovniky v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. h) nafizeni (EU) 2016/679
za ucelem pfistupu k osobnim elektronickym zdravotnim datim, ktera poskytuje
fyzicka osoba nebo ptedavaji jini poskytovatelé zdravotni péce. Timto nafizenim by
vSak nemély byt dotCeny vnitrostdtni pravni predpisy tykajici se zpracovani
zdravotnich dat, v€etné pravnich piedpist, které stanovi kategorie zdravotnickych
pracovnikil, jez mohou zpracovavat riizné kategorie elektronickych zdravotnich dat.

V¢Easny a uplny ptistup zdravotnickych pracovnikil ke zdravotni dokumentaci pacient
ma zdsadni vyznam pro zajisténi kontinuity péce a zabranéni zdvojovani a chybam. Z
divodu nedostatecné interoperability vSak v mnoha piipadech nemaji zdravotnicti
pracovnici pfistup k Uplné zdravotni dokumentaci svych pacientli a nemohou Cinit
optimalni lékafskd rozhodnuti ohledné diagnostiky a 1écby, coz znacné zvySuje
naklady jak pro zdravotnické systémy, tak pro fyzické osoby a muze vést k horSim
zdravotnim dasledkiim pro fyzické osoby. Elektronické zdravotni data zptistupnénd v
interoperabilnim formatu, kterd lze predadvat mezi poskytovateli zdravotni péce,
mohou rovnéz snizit administrativni zatéz zdravotnickych pracovnikil v souvislosti s
ruénim zadavanim nebo kopirovanim zdravotnich dat mezi elektronickymi systémy.
ZdravotniCti pracovnici by proto méli mit k dispozici vhodné elektronické prostredky,
napiiklad portaly zdravotnickych pracovniki, aby mohli pti vykonu svych povinnosti
pouzivat osobni elektronicka zdravotni data. Ptistup k osobnim zdravotnim zaznamim
by navic mél byt pro fyzické osoby transparentni a fyzické osoby by mély mit moZnost
vykonévat nad timto pfistupem plnou kontrolu, a to véetné omezeni ptistupu ke viem
nebo neékterym osobnim elektronickym zdravotnim datiim, kterd jsou obsazena v jejich
zaznamech. Zdravotnicti pracovnici by neméli branit uplatiovani prav fyzickych osob,
napiiklad odmitnutim zohlednit elektronicka zdravotni data pochazejici z jiného
¢lenského statu a poskytovana v interoperabilnim a spolehlivém evropském forméatu
pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznami.

Vyznam riznych kategorii elektronickych zdravotnich dat pro rizné scénare zdravotni
péce se lisi. Rizné kategorie rovnéz dosahly rozdilné trovné vyspélosti standardizace,
a proto muze byt provadéni mechanismi pro jejich vymeénu vice ¢i méné slozité, a to v
zéavislosti na kategorii. ZlepSeni interoperability a sdileni dat by proto mélo byt
postupné, piicemz je tfeba stanovit prioritni kategorie elektronickych zdravotnich dat.
Sit’ pro elektronické zdravotnictvi vybrala urcité kategorie elektronickych zdravotnich
dat (pacientské souhrny, elektronicky lékatsky ptedpis a elektronicka dispenzace,
laboratorni vysledky a zpravy, propoustéci zpravy z nemocnice, 1ékaiské snimky a
Clenské staty mély povazovat za prioritni kategorie z hlediska zavedeni ptistupu k nim
a jejich pfedavani. Pokud se pro ucely zdravotni péce zjisti dalsi potfeba vymény vice
kategorii elektronickych zdravotnich dat, mél by byt seznam prioritnich kategorii
roz$iten. Komise by méla byt zmocnéna k rozsifeni seznamu prioritnich kategorii po
analyze prislusnych hledisek, kterd se tykaji nezbytnosti a moznosti vymény novych
datovych soubori, jako je napiiklad jejich podpora ze strany systémul ziizenych
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Clenskymi staty na celostatni nebo regionalni irovni. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana vymeéné dat v piihrani¢nich regionech sousednich ¢lenskych statt, kde je
poskytovani preshrani¢nich zdravotnickych sluzeb Castéjsi a vyzaduje jesté rychlejsi
postupy nez obecné v celé Unii.

Je-1i to technicky proveditelné, mél by byt umoznén piistup ke vSem datim dané
fyzické osoby obsazenym v systému EHR a jejich sdileni. Je v§ak mozné, ze néktera
elektronickd zdravotni data nejsou strukturovana nebo koédovana a pienos mezi
poskytovateli zdravotni péée muze byt omezeny nebo mozny pouze ve formatech,
které neumoznuji pieklad (jsou-li tdaje sdileny pteshrani¢n¢). Aby byl poskytnut
dostatek Casu pro pfipravu na provedeni, mély by byt stanoveny terminy odkladu
pouzitelnosti, aby bylo mozné dosahnout pravni, organizacni, sémantické a technické
pfipravenosti na pfenos riznych kategorii elektronickych zdravotnich dat. Zjisti-li se
potfeba vymeény novych kategorii elektronickych zdravotnich dat, mély by byt
stanoveny souvisejici terminy pouzitelnosti, aby bylo mozné tuto vyménu provadét.

Mira dostupnosti osobnich zdravotnich a genetickych dat v elektronické podobé se v
jednotlivych ¢lenskych statech 1isi. Syst¢ém EHDS by mél fyzickym osobam usnadnit
dostupnost téchto dat v elektronické podobé. To by rovnéz piispélo k dosazeni cile,
aby 100 % obcant Unie mélo do roku 2030 ptistup ke svym elektronickym
zdravotnim z4dznamiim, jak je uvedeno v politickém programu ,,Cesta k digitalni
dekadeé“. Aby byla elektronickd zdravotni data pfistupnd a prenositelna, mela by byt
pfistupna a pfedavana ve spolecném interoperabilnim evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamii, a to alespon pro urcité kategorie elektronickych
zdravotnich dat, jako jsou naptiklad pacientské souhrny, elektronické Iékarské
predpisy a elektronické dispenzace, 1€katské snimky a souvisejici zpravy, laboratorni
vysledky a propoustéci zpravy, s vyhradou ptechodnych obdobi. Pokud jsou osobni
elektronickd zdravotni data zptistupnéna poskytovateli zdravotni péfe nebo lékarné
fyzickou osobou nebo jsou pfedana jinym spravcem udaji v evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich zdznami, méla by byt tato elektronicka zdravotni
data prectena a pfijata pro Ucely poskytovani zdravotni péfe nebo vydani lécivého
ptipravku, ¢imz se podpoii poskytovani sluzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronického 1ékaiského piedpisu. Doporuceni Komise (EU) 2019/2437 poskytuje
zaklady pro tento spoleny evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznami. PouZivani evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznamu by se mélo vice zobecnit na trovni EU i na vnitrostatni Grovni. Zatimco sit’
pro elektronické zdravotnictvi podle ¢lanku 14 smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/24/EU® doporucila ¢lenskym statim, aby pii zadavacich fizenich pouzivaly
z diavodu zlepSeni interoperability evropsky format pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznami, vyuZivani v praxi bylo omezené, coz vedlo k roztfisténému
prostiedi a nerovnomérnému pfistupu k elektronickym zdravotnim datim a jejich
pienositelnosti.

Zatimco systémy EHR jsou Siroce rozsiteny, mira digitalizace zdravotnich dat se v
jednotlivych Clenskych statech 1i§i v zévislosti na kategoriich dat a na mife Ucasti
poskytovatel zdravotni péce, ktefi eviduji zdravotni data v elektronické podobé. Aby
se podpofilo uplatiovani prav subjekti idaji na ptistup k elektronickym zdravotnim

Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze dne 6. tnora 2019 tykajici se evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznama (UF. vést. L 39, 11.2.2019, s. 18).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav
pacientd v pieshraniéni zdravotni pé&i (U, vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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datiim a jejich vyménu, je tfeba pfijmout opatieni na trovni Unie s cilem zabranit dalsi
roztiiSténosti. S cilem pfispét k vysoké kvalité a kontinuité zdravotni péce by urcité
kategorie zdravotnich dat mély byt systematicky zaznamenavany v elektronické
podob¢ a v souladu se zvlastnimi pozadavky na kvalitu dat. Zakladem pro specifikace
tykajici se zaznamenavani a vymeény elektronickych zdravotnich dat by mél byt
evropsky formét pro vyménu elektronickych zdravotnich dat. Komise by méla byt
zmocnéna k piijimani provadécich akti pro stanoveni dalSich hledisek tykajicich se
zaznamu elektronickych zdravotnich dat, naptiklad kategorii poskytovatelti zdravotni
péce, kteti maji evidovat zdravotni data elektronicky, kategorii dat, které maji byt
evidovany elektronicky, nebo pozadavki na kvalitu udaju.

Podle ¢lanku 168 Smlouvy odpovidaji ¢lenské staty za svou zdravotni politiku,
zejména za rozhodovani o sluzbach (vcetné telemediciny), které poskytuji a hradi.
Razné politiky uhrad by vSak nemély predstavovat piekazky volného pohybu
digitalnich zdravotnickych sluzeb, naptiklad telemediciny, v¢etné online l€karenskych
sluZzeb. Pokud fyzické poskytovani zdravotni sluzby provazeji digitalni sluzby, méla
by byt digitalni sluzba zahrnuta do celkového poskytovani péce.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014° stanovi podminky, za
nichz Clenské staty provadéji identifikaci fyzickych osob v pieshrani¢nich situacich
pomoci prostiedkl pro elektronickou identifikaci vydanych jinym ¢lenskym statem, a
stanovi pravidla pro vzijemné uzndvani téchto prostiredkli pro elektronickou
identifikaci. EHDS vyZaduje bezpecny pfistup k elektronickym zdravotnim datim, a
to i v preshrani¢nich situacich, kdy zdravotnicky pracovnik a fyzickd osoba pochazeji
z ruznych Cclenskych statl, s cilem zabranit pifipadim neoprdvnéného pfistupu.
Zaroven by existence rtznych prostfedktl elektronické identifikace neméla byt
prekdzkou pro uplatiiovani prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikd.
Zavedeni interoperabilnich a pfeshranicnich mechanismt identifikace a ovéfovani pro
fyzické osoby a zdravotnické pracovniky v ramci EHDS vyzaduje posileni spoluprace
na urovni Unie v ramci Rady pro evropsky prostor pro zdravotni data (dale jen ,,Rada
pro EHDS*). Vzhledem k tomu, Ze prava fyzickych osob v souvislosti s pfistupem k
osobnim elektronickym zdravotnim datim a jejich pfenosem by méla byt uplatiiovana
jednotné v celé Unii, je nezbytna silna sprava a koordinace jak na trovni Unie, tak na
trovni &lenskych statdl. Clenské staty by mély ziidit pislusné organy pro digitalni
zdravotnictvi pro pldnovani a provadéni norem pro piistup k elektronickym
zdravotnim datim, jejich predavani a prosazovani prav fyzickych osob a
zdravotnickych pracovniki. Kromé toho jsou v ¢lenskych statech zapotfebi prvky
spravy, které usnadni ucCast vnitrostatnich aktérti na spolupraci na trovni Unie, budou
smérovat odborné znalosti a poskytovat poradenstvi pfi navrhovani feSeni nezbytnych
k dosazeni cili EHDS. Organy pro digitalni zdravotnictvi existuji ve vétsin¢ ¢lenskych
statli a zabyvaji se syst¢émy EHR, interoperabilitou, bezpecnosti nebo standardizaci.
Orgény pro digitalni zdravotnictvi by mély byt zfizeny ve vSech clenskych statech
jako samostatné organizace nebo jako soucast stavajicich organt.

Organy pro digitalni zdravotnictvi by mély mit dostatecné technické dovednosti a
ptipadné sdruzovat odborniky z réiznych organizaci. Cinnosti organii pro digitalni
zdravotnictvi by mély byt dobie naplanovany a monitorovany, aby byla zajiSténa
jejich ucinnost. Organy pro digitalni zdravotnictvi by mély pfijmout nezbytna opatieni

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. ervence 2014 o elektronické
identifikaci a sluzbach vytvarejicich dtvéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a 0 zruSeni
smérnice 1999/93/ES (Uf. vést. L 257, 28.8.2014, s. 73).

29

CS



CS

(24)

(25)

(26)

k zajisténi prav fyzickych osob vytvoifenim celostatnich, regionalnich a mistnich
technickych feSeni, naptiklad vnitrostatniho syst¢ému EHR, portali pacientl a systému
zprostiedkovani dat. Pfitom by mély v téchto feSenich uplatiiovat spolecné normy a
specifikace, podporovat uplatnovani norem a specifikaci pii zadavacich fizenich a
pouzivat jiné inovativni prostiedky, vCetn¢ uhrady za fesSeni, ktera jsou v souladu s
pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost EHDS. Za tcelem plnéni svych tkoli by
organy pro digitadlni zdravotnictvi na vnitrostatni Grovni i na urovni Unie mély
spolupracovat s dals$imi subjekty, vcetn¢ pojiStovacich subjektl, poskytovateli
zdravotni péce, vyrobcti systémi EHR a aplikaci v oblasti wellness, jakoz i
zucCastnénych stran ze zdravotnictvi nebo odvétvi informacnich technologii, subjekti
zabyvajicich se systémy uhrad, organti pro posuzovani zdravotnickych technologii,
regulacnich organti a agentur pro 1&Civé piipravky, organti pro zdravotnické
prostiedky, zadavateli a organti pro kybernetickou bezpecnost nebo elektronickou
identifikaci.

Pristup k elektronickym zdravotnim datim a jejich pfedavéni jsou relevantni v
situacich pfeshraniéni zdravotni péce, nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni
péce v piipadé, Ze fyzické osoby cestuji do jinych clenskych statli nebo zméni své
bydlisté. Kontinuita péce a rychly pristup k osobnim elektronickym zdravotnim datim
zdravotni péCe Casto piekracuji hranice. V mnoha piihrani¢nich regionech se nékteré
nejblizsi dostupné specializované sluzby zdravotni pé€e mohou nachazet za hranicemi,
a nikoli v témze clenském staté. Pro pfeshrani¢ni pfenos osobnich elektronickych
zdravotnich dat je zapotiebi infrastruktura v situacich, kdy fyzicka osoba vyuziva
sluzeb poskytovatele zdravotni pée usazeného v jiném clenském staté. Za timto
ucelem byla jako soucast opatieni stanovenych v €lanku 14 smérnice 2011/24/EU
ziizena dobrovolna infrastruktura, platforma MéZdravi@EU (MyHealth@EU).
Prostfednictvim platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU) zacaly clenské staty
fyzickym osobdm poskytovat moznost sdilet pfi cestach do zahrani¢i sva osobni
elektronickd zdravotni data s poskytovateli zdravotni péce. V zajmu dalsi podpory
téchto moznosti by se ucast Clenskych stati v digitalni infrastruktufe platformy
M¢Zdravi@EU (MyHealth@EU) méla stat povinnou. VSechny Clenské staty by se
mély pfipojit k infrastruktufe a propojit s ni poskytovatele zdravotni péce a 1€karny,
nebot’ jde o nezbytny krok pii uplatiovani prav fyzickych osob na pfistup ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim datim a jejich vyuZivani bez ohledu na ¢lensky
stat. Infrastruktura by méla byt postupné rozsifovana s cilem podpofit dalsi kategorie
elektronickych zdravotnich dat.

V souvislosti s platformou MéZdravi@EU (MyHealth@EU) by méla ¢lenskym statim
poskytovat spolecnou infrastrukturu ustfedni platforma, aby bylo U¢innym a
bezpecnym zplsobem zajisténo vzajemné propojeni a interoperabilita. S cilem zarudit
soulad s pravidly pro ochranu udaji a stanovit rdmec pro fizeni rizik pro pifedavani
osobnich elektronickych zdravotnich dat by Komise méla prostfednictvim provadécich
aktt rozd¢lit mezi Clenské staty jakozto spolecné spravce konkrétni povinnosti a
stanovit své vlastni povinnosti jakoZto zpracovatele dat.

Kromé¢ sluzeb na platformé MéZdravi@EU (MyHealth@EU) pro vyménu osobnich
elektronickych zdravotnich dat zalozenych na evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamti mohou byt zapotiebi dalsi sluzby nebo
dopliikové infrastruktury, napiiklad v pfipadech mimofadnych situaci v oblasti
vefejného zdravi nebo v ptipadech, kdy architektura platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) neni pro provedeni urcitych ptipadii pouziti vhodnd. Mezi ptiklady
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takovych piipadii pouziti patii podpora funkci ockovaciho prikazu, véetné¢ vymény
informaci o planech ockovéni, nebo ovétovani certifikati o ockovéani ¢i jinych
zdravotnich certifikatii. Bylo by to rovnéz dulezité pro zavedeni dalSich funkci za
ucelem feSeni krizi v oblasti vefejného zdravi, naptiklad podpory vysledovani
kontaktli za icelem omezeni Sifeni infek¢nich onemocnéni. Propojeni vnitrostatnich
kontaktnich mist pro digitalni zdravi tfetich zemi nebo interoperabilita s digitdlnimi
systémy zfizenymi na mezinarodni trovni by mély byt pfedmétem kontroly, ktera
zajisti soulad vnitrostatniho kontaktniho mista s technickymi specifikacemi, pravidly
pro ochranu udaji a dalSimi pozadavky platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU).
Rozhodnuti o propojeni vnitrostatniho kontaktniho mista téeti zemé& by méli ucinit
spravei udaji v ramci skupiny pro spole¢nou spravu portdlu MéZdravi@EU
(MyHealth@EU).

Aby bylo zajisténo dodrzovani prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnik,
mély by mit systémy EHR uvadéné na vnitini trh Unie moZnost bezpecné ukladat a
predavat vysoce kvalitni elektronickd zdravotni data. Jedna se o kliC¢ovou zéasadu
EHDS, jez ma zajistit bezpecny a volny pohyb elektronickych zdravotnich dat v celé
Unii. Za timto i¢elem by mél byt zaveden povinny systém autocertifikace pro systémy
EHR, které zpracovavaji jednu nebo vice prioritnich Kkategorii elektronickych
zdravotnich dat, s cilem ptekonat roztfiSt€nost trhu a zaroven zajistit pfiméieny
pristup. Prostiednictvim této autocertifikace by systémy EHR mély prokazat soulad se
zakladnimi pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost, které jsou stanoveny na tirovni
Unie. Pokud jde o bezpecnost, mély by se zdkladni pozadavky vztahovat na prvky
specifické pro systémy EHR, nebot’ obecnéjsi bezpecnostni vlastnosti by mély byt
podporovany jinymi mechanismy, napiiklad systémy certifikace kybernetické
bezpecnosti podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/8811°.

Zatimco syst¢tmy EHR zvlast’ uréené vyrobcem k pouziti pro zpracovani jedné nebo
vice konkrétnich kategorii elektronickych zdravotnich dat by mély podléhat povinné
autocertifikaci, software pro obecné ucely by nemél byt povaZzovan za systémy EHR, a
to ani v piipadé, Ze se pouziva ve zdravotnickém prostiedi, a proto by od néj nemélo
byt vyZzadovano, aby spliloval ustanoveni kapitoly III.

Software nebo modul (moduly) softwaru, ktery spadd do definice zdravotnického
prostiedku nebo vysoce rizikového systému umélé inteligence (UI), by mél byt
certifikovan v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a
pfipadné natizenim Evropského parlamentu a Rady [...] [akt o umélé inteligenci
COM(2021) 206 final]. Zékladni pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu by se
mély pouzit pouze v rozsahu, v jakém pozaduje interoperabilitu vyrobce
zdravotnického prosttedku nebo vysoce rizikového systému UI, ktery poskytuje
elektronickd zdravotni data, jez maji byt zpracovana v ramci systému EHR. V
takovém piipadé by se na tyto zdravotnické prostiedky a vysoce rizikové systémy Ul
m¢éla vztahovat ustanoveni o spole¢nych specifikacich pro syst¢émy EHR.

10

11

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 ze dne 17. dubna 2019 o agentuie ENISA
(,,Agentufe Evropské unie pro kybernetickou bezpecnost™), o certifikaci kybernetické bezpecnosti
informac¢nich a komunikacnich technologii a o zruseni nafizeni (EU) ¢. 526/2013 (,,akt o kybernetické
bezpeenosti) (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 15).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s .1).
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V zajmu dalsi podpory interoperability a bezpecnosti mohou ¢lenské staty zachovat
nebo vymezit zvlaStni pravidla pro zadavaci fizeni, uhrady, financovani nebo
pouzivani systémtt EHR na wvnitrostatni QGrovni v souvislosti s organizaci,
poskytovanim nebo financovanim zdravotnickych sluzeb. Tato konkrétni pravidla by
nem¢éla branit volnému pohybu systémi EHR v Unii. Nékteré ¢lenské staty zavedly
povinnou certifikaci systémi EHR nebo povinné testovani interoperability, pokud
dojde k jejich pfipojeni k wvnitrostatnim digitdlnim zdravotnickym sluzbam. Tyto
pozadavky se obvykle odrazeji v zadavacich fizenich organizovanych poskytovateli
zdravotni péce, vnitrostatnimi nebo regionalnimi organy. Povinna certifikace systému
EHR na trovni Unie by méla stanovit zaklad, ktery lze pouzit pti zadavacich fizenich
na vnitrostatni urovni.

Aby bylo pacientim zaruceno ucinné uplatiiovani jejich prav podle tohoto nafizeni,
méli by poskytovatelé zdravotni péce toto nafizeni dodrzovat i v piipadée, ze systém
EHR vyvijeji sami a pouzivaji jej pouze pro vlastni potfeby za ucelem provadéni
vnitinich ¢innosti, aniz by jej uvedli na trh za platu nebo odménu. V této souvislosti
by tito poskytovatelé zdravotni péce méli spliiovat vSechny pozadavky vztahujici se na
vyrobce.

Je nezbytné stanovit jasné a priméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici tloze
kazdého hospodatského subjektu v dodavatelském a distribunim procesu systému
EHR. Hospodaiské subjekty by mély odpovidat za plnéni svych ptislusnych uloh v
tomto procesu a mély by zajistit, aby na trh dodavaly pouze syst¢tmy EHR, které
splituji ptislusné pozadavky.

Splnéni zdkladnich poZzadavkli na interoperabilitu a bezpecnost by meéli vyrobcei
systémi EHR prokazat zavedenim spole¢nych specifikaci. Za timto ucelem by mély
byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci ke stanoveni téchto spole¢nych specifikaci,
které se tykaji datovych soubort, kédovacich systémti a technickych specifikaci,
véetné norem, specifikaci a profild pro vyménu dat, jakoZz 1 poZadavki a zasad v
oblasti bezpecnosti, divernosti, integrity, bezpecnosti pacientli a ochrany osobnich
udajii, a rovnéz specifikaci a pozadavkl souvisejicich se spravou identifikace a
pouzivanim elektronické identifikace. Organy pro digitalni zdravotnictvi by mély k
vyvoji téchto spolecnych specifikaci ptispivat.

Aby se zajistilo nalezité a u¢inné prosazovani pozadavkl a povinnosti stanovenych v
kapitole III tohoto nafizeni, m¢l by se pouzit syst¢ém dozoru nad trhem a souladu
vyrobku s predpisy, ktery zavedlo natizeni (EU) 2019/1020. V zavislosti na organizaci
vymezené na vnitrostatni urovni by tyto ¢innosti dozoru nad trhem mohly provadét
organy pro digitalni zdravotnictvi zajiStujici fadné provadeéni kapitoly II nebo
samostatny organ dozoru nad trhem odpovédny za syst¢émy EHR. Zatimco urceni
organil pro digitalni zdravotnictvi jako orgédnti dozoru nad trhem by mohlo mit
vyznamné praktické vyhody pro provadéni zdravotni péce, mélo by se zabranit
jakémukoli stfetu zajmu, naptiklad odd€élenim riznych ukold.

Uzivatelé aplikaci v oblasti wellness, naptiklad mobilnich aplikaci, by méli byt
informovdni o moZnosti téchto aplikaci pfipojit se do syst¢émi EHR nebo do
vnitrostatnich elektronickych zdravotnich feSeni a dodévat jim data v ptipadech, kdy
jsou data vytvorena aplikacemi v oblasti wellness uzite¢na pro ucely zdravotni péce.
Pro ucely ptenositelnosti tdaji je rovnéz dillezitd moznost u téchto aplikaci exportovat
data v interoperabilnim formatu. Uzivatel¢é by méli byt v pfislusnych ptipadech
informovani o tom, ze tyto aplikace spliiuji pozadavky na interoperabilitu a
bezpecnost. Vzhledem k velkému poctu aplikaci v oblasti wellness a omezenému
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vyznamu dat, které mnohé z nich vytvareji, pro ucely zdravotni péce by vSak systém
certifikace pro tyto aplikace nebyl pfiméfeny. Proto by mél byt zaveden dobrovolny
systém oznacovani jako vhodny mechanismus, ktery uzivatelim aplikaci v oblasti
wellness umozni transparentnost, pokud jde o soulad s pozadavky, a podpofi tak
uzivatele pii vybéru vhodnych aplikaci v oblasti wellness s vysokymi standardy
interoperability a bezpecnosti. Komise muze v provadécich aktech stanovit
podrobnosti tykajici se formatu a obsahu takového oznaceni.

Sifeni informaci o certifikovanych systémech EHR a ozna¢enych aplikaci v oblasti
wellness je nezbytné k tomu, aby zadavatelé a uzivatelé téchto produktti mohli nalézt
interoperabilni feSeni pro své konkrétni potfeby. Na trovni Unie by proto méla byt
ziizena databaze interoperabilnich systémti EHR a aplikaci v oblasti wellness, které
nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2017/745 a [...] [akt o um¢lé
inteligenci, COM(2021) 206 final], kterd& bude podobnd Evropské databazi
zdravotnickych prostiedkd (Eudamed) zfizené nafizenim (EU) 2017/745. Cilem
databdze EU pro interoperabilni systtmy EHR a aplikace v oblasti wellness by mélo
byt zvySeni celkové transparentnosti, zamezeni vicenasobnym pozadavkiim na
podavani zprav a zefektivnéni a usnadnéni toku informaci. V ptipad€ zdravotnickych
prostiedka a systému Ul by registrace méla byt zachovana ve stavajicich databazich
ziizenych podle natizeni (EU) 2017/745 a [...] [akt o um¢lé inteligenci, COM(2021)
206 final], avSak pokud vyrobci prohlasuji, ze byly splnény pozadavky na
interoperabilitu, mélo by to byt uvedeno s cilem poskytnout zadavatelim informace.

Pro sekundarni vyuziti klinickych udaji pro vyzkum, inovace, tvorbu politik,
regulacni ucely, bezpe¢nost pacientd nebo lécbu jinych fyzickych osob by se jako
zaklad mély pouzit moznosti, které nabizi nafizeni (EU) 2016/679 pro pravo Unie,
spolu s pravidly a mechanismy, jeZ poskytuji vhodna a konkrétni opatieni k ochrané
prav a svobod fyzickych osob. Toto nafizeni stanovi pravni zéklad v souladu s ¢l. 9
odst. 2 pism. g), h), i) a j) natizeni (EU) 2016/679 pro sekundarni vyuziti zdravotnich
dat, stanovi zaruky pro zpracovani, pokud jde o zakonné ucely, divéryhodnou spravu
pro poskytovani pfistupu ke zdravotnim datlim (prostfednictvim subjektli pro piistup
ke zdravotnim datim) a zpracovani v bezpe¢ném prostiedi, jakoz i zplsoby
zpracovani dat stanovené v povoleni k datim. Zadatel o data by mél zaroveti prokazat
pravni zéklad podle ¢lanku 6 natfizeni (EU) 2016/679, na jehoZz zakladé by mohl
pozadat o pfistup k datim podle tohoto nafizeni, pficemz by mél spliiovat podminky
stanovené v kapitole IV. Konkrétngji to znamena, ze pokud jde o zpracovani
elektronickych zdravotnich dat v drZeni drZitele dat podle tohoto natizeni, zaklada toto
nafizeni pravni povinnost ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2016/679, aby
drzitel dat zpfistupnil data subjektiim pro pfistup ke zdravotnim datim, pfi¢emz pravni
zéklad pro ucely pocatecniho zpracovani (napt. poskytovani péce) neni dotCen. Toto
nafizeni rovnéz spliiuje podminky pro toto zpracovani podle ¢l. 9 odst. 2 pism. h), i) a
j) nafizeni (EU) 2016/679. Toto natizeni uklada subjektim pro piistup ke zdravotnim
datim tkoly ve vefejném zajmu (provozovani bezpe¢ného zpracovatelského prostiedsi,
zpracovani dat pted jejich pouzitim atd.) ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU)
2016/679 a spliuje pozadavky ¢l. 9 odst. 2 pism. h), i) a j) natizeni (EU) 2016/679. V
tomto pifipadé proto toto nafizeni poskytuje pravni zaklad podle ¢lanku 6 a spliuje
pozadavky c¢lanku 9 uvedeného natfizeni, pokud jde o podminky, za nichz lze
elektronicka zdravotni data zpracovavat. V piipad€, Ze ma uZzivatel dat piistup k
elektronickym zdravotnim datim (pro sekundarni vyuziti dat pro jeden z uceli
vymezenych v tomto nafizeni), m¢l by prokazat svij pravni zaklad podle ¢l. 6 odst. 1
pism. e) nebo f) nafizeni (EU) 2016/679 a podat vysvétleni konkrétniho pravniho
zékladu, o ktery se opira v rdmci zadosti o pfistup k elektronickym zdravotnim datim
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podle tohoto natfizeni: na zéklad¢ pouzitelnych pravnich ptredpisii, pokud je pravnim
zékladem podle natizeni (EU) 2016/679 ¢l. 6 odst. 1 pism. e), nebo na zaklad¢ ¢l. 6
odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2016/679. Pokud se uzivatel opira o pravni zaklad, ktery
nabizi ¢1.6 odst. 1 pism.e), mél by odkazat na jiné pravni piedpisy EU nebo
vnitrostatni pravni piedpisy odlisné od tohoto nafizeni, které uzivateli ukladaji, aby
zpracovaval osobni zdravotni data za Géelem splnéni svych ukolu. Je-li zdkonnym
divodem pro zpracovani uzivatelem ¢l. 6 odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2016/679,
poskytuje v tomto ptipadé zaruky toto nafizeni. V této souvislosti povoleni k datim
vydana subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim ptedstavuji spravni rozhodnuti,
které vymezuje podminky piistupu k datm.

V souvislosti s EHDS jiz elektronicka zdravotni data existuji a jsou shromazd’ovana
poskytovateli zdravotni péce, profesnimi sdruzenimi, vefejnymi institucemi,
regula¢nimi organy, vyzkumnymi pracovniky, pojistiteli atd. v ramci jejich Cinnosti.
Nekteré kategorie dat se shromazd'uji predevsim pro tcely poskytovani zdravotni péce
(napt. elektronické zdravotni zaznamy, geneticka data, idaje tykajici se zdravotniho
pojisténi atd.), dalsi se shromazd’uji i pro jiné ucely, naptiklad pro vyzkum, statistiky,
bezpec¢nost pacientd, regulacni ¢innosti nebo tvorbu politik (napt. registry nemoct,
registry tvorby politik, registry tykajici se vedlej$ich ucinkt 1é¢ivych ptipravka nebo
zdravotnickych prostiedkl atd.). V néckterych oblastech jsou napiiklad k dispozici
evropské databaze, které usnadnuji (op€tovné) pouziti dat v uréitych oblastech,
naptiklad u rakoviny (Evropsky systém informaci o rakovin€) nebo vzécnych
onemocnéni (Evropskd platforma pro registraci vzacnych onemocnéni, registry siti
ERN atd.). Tato data by méla byt rovnéz zptistupnéna pro sekundarni vyuziti. Velka
cast stavajicich dat tykajicich se zdravi vSak neni zpfistupnéna pro jiné ucely, nez pro
které byla shromazdéna. Omezuje to moZznost vyzkumnych pracovnikii, inovatord,
tvlirct politik, regulacnich organti a Iékatti vyuzivat tato data k riznym ucéeliim, vcetné
vyzkumu, inovaci, tvorby politik, regulacnich ucell, bezpe€nosti pacientii nebo
personalizované mediciny. Aby byly plné vyuzity vyhody sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, mé&li by k tomuto Usili pfispét vSichni drZitelé dat tim,
ze pro sekundarni vyuziti zpfistupni rizné kategorie elektronickych zdravotnich dat,
které uchovavaji.

Kategorie elektronickych zdravotnich dat, které lze zpracovavat pro sekundarni
vyuziti, by mély byt dostatecné Siroké a pruzné, aby vyhovovaly vyvijejicim se
potiebam uzivateli dat, pficemZ by mély nadale byt omezeny na data tykajici se zdravi
nebo data, o nichZ je zndmo, Ze ovliviiuji zdravi. Mohou rovnéZ zahrnovat relevantni
data ze systému zdravotni péfe (elektronické zdravotni zdznamy, udaje tykajici se
zdravotniho pojisténi, registry nemoci, genomické data atd.), jakoz i data s vlivem na
zdravi (napf. spotieba riznych latek, bezdomovectvi, zdravotni pojisténi, minimalni
pfijem, profesni status, chovani vcetn¢ environmentélnich faktorti, jako je naptiklad
zneCisténi, zafeni, pouzivani urcitych chemickych latek). Mohou sem rovnéz patiit
data vytvarena urCitymi osobami, napiiklad data ze zdravotnickych prostiedkd,
aplikaci v oblasti wellness nebo jiné nositelne elektroniky a digitalnich zdravotnickych
aplikaci. Uzivatel dat, ktery vyuziva pfistup k datovym souborim poskytovanym
podle tohoto natfizeni, by mohl tato data obohatit riznymi opravami, vysvétlivkami a
dal§imi vylepSenimi, naptiklad doplnénim chybé&jicich nebo neuplnych dat, ¢imz by se
zlepsila presnost, uplnost nebo kvalita dat v datovém souboru. Aby se podpoftilo
vylepSeni plivodni databaze a dalsi vyuzivani obohaceného datového souboru, mél by
byt datovy soubor s takovymi vylepSenimi a popis zmén bezplatné zptistupnén
puvodnimu drziteli dat. Drzitel dat by mél novy datovy soubor zpfistupnit, pokud
subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim neposkytne odivodnéné oznameni
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nesouhlasici s timto zpfistupnénim, napiiklad v ptipadech nizké kvality obohaceni.
Mélo by byt rovnéz zajisténo sekundarni vyuziti neosobnich elektronickych dat.
Vyznamnou hodnotu pro lidské zdravi maji zejména genomicka data o patogenech, jak
bylo prokédzano béhem pandemie COVID-19. V¢asny pfistup k témto datim a jejich
sdileni se ukazaly jako zasadni pro rychly rozvoj detekénich nastroju, lékarskych
protiopatieni a reakci na hrozby pro vefejné zdravi. Nejvétsiho ptinosu z sili v oblasti
genomiky patogenii bude dosazeno v ptipad¢€, ze postupy v oblasti veiejného zdravi a
vyzkumu budou sdilet datové soubory a spolupracovat, aby se vzajemn¢ informovaly a
poskytovaly si vylepSeni.

Drziteli dat mohou byt vefejni, neziskovi nebo soukromi poskytovatelé zdravotnich
sluzeb nebo péce nebo verejné, neziskové a soukromé organizace, sdruzeni nebo jiné
subjekty provad¢jici vyzkum tykajici se zdravotnictvi, kteti zpracovavaji vyse uvedené
kategorie zdravotnich dat a dat souvisejicich se zdravim. Aby se zabranilo
nepiiméfené zatézi pro malé subjekty, jsou mikropodniky od této povinnosti
zptistupnit sva data pro sekundarni vyuziti v rdmci systtmu EHDS osvobozeny.
Veiejné nebo soukromé subjekty casto dostavaji vetejné financni prostiedky z
vnitrostatnich nebo unijnich finan¢nich fondii na shromazd’ovani a zpracovani
elektronickych zdravotnich dat pro vyzkum, statistiky (oficidlni ¢i neoficialni) nebo
pro jiné podobné ucely, a to 1 v oblasti, kde je shromazd'ovéani téchto dat roztfisténé
nebo obtizné, naptiklad v ptipadé vzacnych onemocnéni, rakoviny atd. Tato data, ktera
drzitel¢ dat shromazduji a zpracovavaji s finan¢ni podporou z unijnich nebo
vnitrostatnich vefejnych zdroji, by méli drzitelé dat zptistupnit subjektim pro piistup
ke zdravotnim datim, aby se maximalizoval dopad vefejnych investic a podpofil
vyzkum, inovace, bezpecnost pacientd ¢i tvorba politik ve prospéch spolecnosti. V
nékterych Elenskych statech hraji ve zdravotnictvi kli¢ovou tlohu soukromé subjekty,
vcetné soukromych poskytovatelii zdravotni péce a profesnich sdruzeni. Zdravotni
data uchovéavana témito poskytovateli by méla byt rovnéz zptistupnéna pro sekundarni
vyuziti. Udaje, které pozivaji zvlastni pravni ochrany, jako je dusevni vlastnictvi
spolecnosti vyrabéjicich zdravotnické prosttedky nebo farmaceutickych spolecnosti,
zaroven Casto pozivaji ochrany podle autorského prava nebo podobny druh ochrany.
Vefejné a regulacni organy by vSak mély mit k témto tdajim pfistup, naptiklad v
pfipadé¢ pandemie, aby mohly ovéfit vadné prostiedky a chranit lidské zdravi. V
dobach zavaznych obav o vefejné zdravi (napiiklad pii podvodech s prsnimi
implantaty PIP) se zdélo, Ze pro organy vefejné moci bude velmi obtizné ziskat ptistup
k témto udajim, aby porozumély divodim a poznatkim vyrobce, pokud jde o vady
nékterych prostiedkli. Pandemie COVID-19 rovnéz odhalila, Ze pro tvirce politik je
obtizné ziskat ptistup ke zdravotnim datlim a dal§im datlim tykajicim se zdravi. Tato
data by méla byt zpiistupnéna pro veiejné a regulaéni ¢innosti a méla by podporovat
vetejné organy pii vykonu jejich zdkonného mandatu, ptficemz by se m¢la tam, kde je
to relevantni a mozné, dodrzovat ochrana, kterou pozivaji obchodni udaje. M¢la by byt
stanovena zvlastni pravidla tykajici se sekundarniho vyuziti zdravotnich dat. Cinnosti
v oblasti datového altruismu mohou provadét rizné subjekty v souvislosti s nafizenim
[...] [akt o sprave dat, COM(2020) 767 final] a s ptihlédnutim ke specifi¢nostem
zdravotnictvi.

Sekundarni vyuziti zdravotnich dat v ramci EHDS by mélo vefejnym, soukromym a
neziskovym subjektim, jakoz 1 jednotlivym vyzkumnym pracovnikim umoZnit
pfistup ke zdravotnim datim za ucelem vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
vzdélavacich Cinnosti, bezpecnosti pacienttli, regulacni ¢innosti nebo personalizované
mediciny v souladu s Ucely stanovenymi v tomto nafizeni. Pfistup k datim pro
sekundarni vyuziti by mél ptispivat k obecnému zajmu spole¢nosti. Mezi ¢innosti, ke
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kterym v souvislosti s timto nafizenim existuje zakonny ptistup, miize patfit pouzivani
elektronickych zdravotnich dat pro ukoly provadéné vefejnymi subjekty, napiiklad
vykon vefejnych povinnosti, véetné¢ dohledu nad vetfejnym zdravim, povinnosti v
oblasti pldnovani a podavani zprav, tvorby zdravotni politiky, zajisténi bezpecnosti
pacientt, kvality péCe a udrzitelnosti systémi zdravotni péCe. Vefejné organy a
organy, instituce a jiné subjekty Unie mohou pozadovat pravidelny ptistup k
elektronickym zdravotnim datim po delsi dobu, a to i za ucelem plnéni svého
mandatu, ktery je stanoven timto nafizenim. Subjekty vefejného sektoru mohou tyto
vyzkumné cCinnosti provadét s vyuzitim tietich stran, vCetn¢ subdodavatelt, pokud
organ veiejného sektoru je i nadale dohlizitelem nad témito ¢innostmi. Poskytovani
udaji by mélo rovnéz podporovat ¢innosti souvisejici s védeckym vyzkumem (vCetné
soukromého vyzkumu), vyvojem a inovacemi, které produkuji zbozi a sluzby pro
odvétvi zdravotnictvi nebo péce, jako jsou inovacni Cinnosti nebo trénovani algoritmi
UI, které by mohly chrénit zdravi fyzickych osob nebo péci o né. V urcitych piipadech
by informace nékterych fyzickych osob (napf. genomické informace o fyzickych
osobach s ur¢itym onemocnénim) mohly podpofit diagnostiku nebo lécbu jinych
fyzickych osob. Je tieba, aby vetejné¢ subjekty Sly nad rdmec mimofadné oblasti
pusobnosti kapitoly V nafizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final]. Subjekty
vetejného sektoru v§ak mohou pozadat o podporu subjektti pro piistup ke zdravotnim
datim za ucelem zpracovani nebo propojeni dat. Toto nafizeni umoziuje subjektim
vetejného sektoru ziskat ptistup k informacim, které potiebuji k plnéni svych ukold,
jez jim uklada zakon, avSak nerozSifuje mandat téchto subjektii vefejného sektoru.
Pokusy vyuzit tyto udaje pro jakakoli opatfeni poskozujici fyzickou osobu, zvyseni
pojistného, propagaci produktii ¢i zptisobt 1é¢by nebo vyvoj skodlivych produkti by
m¢ély byt zakazany.

Ziizeni jednoho nebo vice subjektl pro pfistup ke zdravotnim datiim, jez podporuji
ptistup k elektronickym zdravotnim datim v €lenskych statech, je zasadnim prvkem
podpory sekundarniho vyuziti dat tykajicich se zdravi. Clenské staty by proto mély
zfidit jeden nebo vice subjektl pro pfistup ke zdravotnim datim, naptiklad s cilem
zohlednit jejich konstituéni, organizac¢ni a spravni strukturu. AvSak v piipadé¢, Ze
existuje vice neZ jeden subjekt pro piistup ke zdravotnim datiim, by mél byt jeden z
téchto subjektli uréen jako koordinator. Pokud néktery clensky stat ziidi nekolik
organl, mél by na vnitrostatni urovni stanovit pravidla pro zajisténi koordinované
ucasti téchto organt v Radé pro EHDS. Tento ¢lensky stat by mél zeyména urcit jeden
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim, ktery bude fungovat jako jednotné kontaktni
misto pro u¢innou ucast téchto organt a zajisti rychlou a bezproblémovou spolupréci s
dalsimi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim, Radou pro EHDS a Komisi.
Subjekty pro piistup ke zdravotnim datim se mohou lisit, pokud jde o organizaci a
velikost (od specializované plnohodnotné organizace az po jednotku nebo odd¢€leni ve
stavajici organizaci), ale mély by mit stejné funkce, povinnosti a moznosti. Subjekty
pro piistup ke zdravotnim datim by nemély byt ve svych rozhodnutich o pfistupu k
elektronickym datim pro sekundéarni vyuziti nijak ovliviiovany. Jejich nezavislost by
vSak neméla znamenat, Ze subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim nemuze byt
predmétem kontrolnich nebo monitorovacich mechanismt, pokud jde o jeho financni
vydaje, ¢i pfedmétem soudniho pfezkumu. Kazdému subjektu pro piistup ke
zdravotnim datim by mély byt poskytnuty financni a lidské zdroje, prostory a
infrastruktura nezbytné pro ucinné plnéni jeho ukold, véetné ukolti souvisejicich se
spolupraci s jinymi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim v celé Unii. Kazdy
subjekt pro piistup ke zdravotnim datim by mél mit samostatny vefejny ro¢ni
rozpocet, ktery mtize byt soucasti celkového zemského nebo statniho rozpoctu. S
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cilem umoznit lepsi pfistup ke zdravotnim datim a doplnit ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] by
Clenské staty mély subjektim pro pfistup ke zdravotnim datim svéfit pravomoc
pfijimat rozhodnuti o pfistupu ke zdravotnim datim a jejich sekundarnim vyuziti.
Mohlo by se tak ucinit pfidélenim novych ukoli pro pfisluSné subjekty urcené
Clenskymi staty podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767
final] nebo jmenovanim stavajicich nebo novych odvétvovych subjekti, které budou
za tyto tkoly odpovédné v souvislosti s pfistupem ke zdravotnim datim.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim by mély sledovat uplatiiovani kapitoly IV
tohoto nafizeni a pfispivat k jejimu jednotnému uplatiiovani v celé¢ Unii. Za timto
ucelem by subjekty pro piistup ke zdravotnim datim mély spolupracovat mezi sebou
as Komisi, aniz by byla zapotiebi jakdkoliv dohoda mezi c¢lenskymi stity o
poskytovani vzajemné pomoci nebo o takové spolupraci. Subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim by rovnéz mély spolupracovat se zicastnénymi stranami, véetné
organizaci pacientl. Jelikoz sekundérni vyuziti zdravotnich dat zahrnuje zpracovani
osobnich udaji tykajicich se zdravi, pouziji se pfisluSna ustanoveni natizeni (EU)
2016/679, pricemz prosazovanim téchto pravidel by meély byt povéfeny dozorové
ufady podle natfizeni (EU) 2016/679 a natizeni (EU) 2018/1725. Navic vzhledem k
tomu, ze zdravotni data jsou citlivymi daji, a v ramci povinnosti loajalni spoluprace,
by subjekty pro pristup ke zdravotnim datim mély informovat organy pro ochranu
udajii o veskerych otdzkach souvisejicich se zpracovanim dat pro sekundarni vyuziti,
véetné sankci. Kromé ukoli nezbytnych k zajisténi uc¢inného sekundédrniho vyuziti
zdravotnich dat by mél subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim usilovat o rozsiteni
dostupnosti dalSich souborii zdravotnich dat, podporovat rozvoj Ul v oblasti zdravi a
prosazovat rozvoj spoleénych norem. Mél by pouzivat vyzkousené techniky, které
zajisti zpracovani elektronickych zdravotnich dat zptisobem, ktery ochrani soukromy
charakter informaci obsazenych v datech, u nichz je povoleno sekundarni vyuziti,
véetné technik pseudonymizace, anonymizace, generalizace, omezeni piistupnosti a
randomizace osobnich Udaji. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim mohou
pripravovat datové soubory podle pozadavku uzivatele dat souvisejiciho s vydanym
povolenim k datim. Patfi sem pravidla pro anonymizaci souborli mikrodat.

Vzhledem k administrativni zatézi pro subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim,
pokud jde o informovani fyzickych osob, jejichz udaje jsou pouzivany v datovych
projektech v ramci bezpecného zpracovatelského prostiedi, by se mély pouzit vyjimky
stanovené v ¢l. 14 odst. 5 nafizeni (EU) 2016/679. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim by proto mély poskytovat obecné informace o podminkach sekundarniho
vyuziti svych zdravotnich dat, ktera obsahuji informace uvedené v ¢l. 14 odst. 1, a je-li
to nezbytné pro zajisténi korektniho a transparentniho zpracovani, ¢l. 14 odst. 2
natizeni (EU) 2016/679, napt. informace o Gcelu a o zpracovavanych kategoriich dat.
Z tohoto pravidla by mély byt stanoveny vyjimky v ptipadé€, ze by vysledky vyzkumu
mohly pomoci pfi 1écbe dotycné fyzické osoby. V tomto ptipadé by uzivatel dat mél
informovat subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim, ktery by m¢l informovat subjekt
udaji nebo jeho zdravotnického pracovnika. Fyzické osoby by mély mit piistup k
vysledkim raznych vyzkumnych projektd na internetovych strankach subjektu pro
pfistup ke zdravotnim datlim, v idealnim piipadé tak, aby byly tyto vysledky snadno
vyhledatelné. Zvetejnén by mél byt rovnéz seznam povoleni k datim. V zijmu
podpory transparentnosti svého fungovani by mél kazdy subjekt pro pristup ke
zdravotnim datim zvefejiiovat vyrocni zpravu o ¢innosti, kterd poskytne piehled jeho
¢innosti.
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Natizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] stanovi obecna pravidla pro
fizeni datového altruismu. Zaroven by vzhledem k tomu, Ze zdravotnictvi spravuje
citlivé udaje, méla byt stanovena dalsi kritéria prostiednictvim souboru pravidel
uvedenych v nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final]. Pokud takovy
soubor pravidel predpokladd pouziti bezpecného zpracovatelského prosttedi pro toto
odvétvi, mélo by to byt v souladu s kritérii stanovenymi v tomto nafizeni. Subjekty pro
pristup ke zdravotnim datiim by mély spolupracovat s organy uréenymi podle nafizeni
[...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] za ucelem dohledu nad cinnosti
organizaci pro datovy altruismus v odvétvi zdravotnictvi nebo péce.

S cilem podpofit sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat by drzitel¢ dat
méli upustit od zadrzovani dat, pozadovani neodivodnénych poplatkd, které nejsou
transparentni ani pfiméfené ndkladim na zpfistupnéni dat (a pfipadné meznim
nakladiim na shromazd’ovani dat), od pozadavkii, aby uZzivatelé dat spolecné zvetejnili
vyzkum, nebo od jinych postupd, které by mohly uzivatele dat odradit od toho, aby o
data zadali. Je-li pro povoleni k datim nezbytny eticky souhlas, mélo by jeho
hodnoceni vychazet z jeho povahy. Na druhé strané organy, instituce a jiné subjekty
Unie, vcetné agentury EMA, Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) a Komise, maji velmi dulezité¢ a podrobné udaje. Pfistup k udajim téchto
organt, instituci a jinych subjektii by mél byt udélovan prostfednictvim subjektu pro
ptistup ke zdravotnim datim v mist¢, kde se nachazi spravce.

Subjektlim pro ptistup ke zdravotnim datiim a jednotlivym drZitelim dat by mélo byt v
souvislosti s jejich ukoly umoznéno uctovat poplatky na zaklad¢ ustanoveni natizeni
[...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final]. Tyto poplatky mohou zohlednovat
situaci a zajmy malych a stfednich podnikd, jednotlivych vyzkumnych pracovnikt
nebo vetejnych organd. Drzitelé dat by méli mit rovnéZ moznost Giétovat poplatky za
zptistupnéni dat. Tyto poplatky by mély odraZet naklady na poskytovani téchto sluzeb.
Soukromi drzitelé dat mohou rovnéz uctovat poplatky za shromazd’ovani dat. V zajmu
zajiSténi harmonizovaného pfistupu k politikdm a struktuie poplatki mize Komise
pfijmout provadéci akty. Na poplatky uctované podle tohoto nafizeni by se méla
vztahovat ustanoveni ¢lanku 10 nafizeni [akt o datech, COM(2022) 68 final].

S cilem posilit prosazovani pravidel tykajicich se sekundarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat by se méla pfijmout vhodna opatieni, ktera mohou vést k sankcim
nebo docasnym ¢i konecnym vylou€enim uZivatelll nebo drzitelli dat, ktefi neplni své
povinnosti, z ramce EHDS. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim by mél byt
opravnén ovétovat soulad s piedpisy a poskytovat uzivatelim a drzitelim dat moznost
reagovat na veSkera zjisténi a napravit jakékoli poruSeni. Ukladani sankci by mélo byt
pfedmétem vhodnych procesnich zaruk v souladu s obecnymi pravnimi zasadami
ptislusného ¢lenského statu, véetné G¢inné soudni ochrany a spravedlivého procesu.

Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich dat je nezbytné snizit rizika pro
ochranu soukromi fyzickych osob, a to uplatnénim zisady minimalizace udaja
stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2016/679. Proto by mélo byt k
dispozici, je-li to mozné a uzivatel dat o to pozada, pouzivani anonymizovanych
elektronickych zdravotnich dat, kterd neobsahuji zddné osobni tdaje. Pokud uzivatel
dat potfebuje vyuzit osobni elektronickd zdravotni data, mél by ve své zadosti jasné
uvést odivodnéni, pro¢ hodla pro pldnovanou ¢innost zpracovani dat vyuzit tento typ
dat. Osobni elektronickd zdravotni data by méla byt zpfistupnéna pouze v
pseudonymizovaném formatu, pfi¢emz Sifrovaci kli¢ mize mit v drzeni pouze subjekt
pro piistup ke zdravotnim datim. Uzivatel¢ dat by se neméli pokouset znovu
identifikovat fyzické osoby z datového souboru poskytnutého podle tohoto natfizeni, a
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to pod hrozbou spravnich nebo moznych trestnich sankci, pokud tak wvnitrostatni
pravni predpisy stanovi. Nemélo by to vSak branit tomu, aby v piipadech, kdy
vysledky projektu provadéného na zakladé povoleni k datim maji pro dotcenou
fyzickou osobu zdravotni pfinos nebo dopad (naptiklad objeveni 1éCby nebo
rizikovych faktorGi pro vznik urcité nemoci), informovali uzivatel¢ dat subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim, ktery by nasledné informoval dotcenou fyzickou osobu
(osoby). Zadatel mize kromé toho pozadat subjekty pro piistup ke zdravotnim datiim,
aby poskytly odpovéd’ na zadost o data, a to i ve statistické podobé€. V tomto piipadé
by uzivatelé dat zdravotni data nezpracovavali a subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim by zustal jedinym spravcem dat, kterd jsou nezbytna k poskytnuti odpovédi na
zadost o data.

Aby se zajistilo, ze vSechny subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim vydaji povoleni
podobnym zpiisobem, je nezbytné zavést standardni spole¢ny postup pro vydavani
povoleni k datim na zékladé podobnych Zadosti v riiznych &lenskych statech. Zadatel
by mél subjektiim pro ptistup ke zdravotnim datiim poskytnout nékolik informacnich
prvki, které by organu pomohly posoudit zddost a rozhodnout, zda Zzadatel miize
obdrzet povoleni k datim pro sekundarni vyuziti dat, a zdroven zajistit soudrznost
mezi riznymi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim. Mezi tyto informace patfi:
pravni zdklad podle natizeni (EU) 2016/679 pro zadost o pfistup k Gdajim (vykon
ukolu ve vefejném zajmu sveéfené¢ho pravnimi piedpisy nebo opravnénym zdjmem),
ucely, pro které by byly udaje pouzity, popis potiebnych tdaji a moznych zdroji
udajii, popis nastroji potiebnych ke zpracovani udajii, jakoz i charakteristiky
nezbytného  bezpe¢né¢ho prostiedi. Pokud jsou udaje pozadovany v
pseudonymizovaném formatu, mél by zadatel o udaje vysvétlit, pro€ je to nutné a proc¢
by nepostacovaly anonymni udaje. Na zdklad¢ vnitrostatnich pravnich pfedpisti mize
byt pozadovano etické posouzeni. Pii vybéru vhodnych datovych soubori nebo zdrojl
dat pro zamysleny tcel sekundarniho vyuziti by méli uZivatelim dat pomahat subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datim a ptipadné drzitel¢ dat. Pokud Zadatel potiebuje
anonymizovana statisticka data, mél by predlozit Zadost o data, v niZ bude poZadovat,
aby subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim poskytl pfimo vysledek. V zajmu
zajiSténi harmonizovaného pfistupu mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim by
Komise méla podporovat harmonizaci pouZiti dat, jakoZ 1 Zadosti o data.

Vzhledem k tomu, Ze zdroje subjektli pro ptistup ke zdravotnim datlim jsou omezené,
mohou tyto subjekty uplatiiovat pravidla urCovani priorit, naptiklad upfednostnit
vetejné instituce pred soukromymi subjekty, nemé€ly by vSak v ramci stejné kategorie
priorit ¢init zddné rozdily mezi vnitrostatnimi organizacemi a organizacemi z jinych
¢lenskych stati. Uzivatel dat by mél mit moznost prodlouzit dobu platnosti povoleni k
datim, aby napiiklad umoznil ptistup k datovym souborim osobam, které provade;ji
pfezkum védeckych publikaci, nebo aby umoznil dalsi analyzu datového souboru na
zakladé prvotnich zjisténi. Vyzadovalo by to zménu povoleni k datim a mohlo by to
byt pfedmétem dodate¢ného poplatku. Ve vSech ptipadech by vSak povoleni k datim
melo odraZet tato dodatecnd pouziti datového souboru. UZivatel dat by je mél pokud
mozno uvést ve své puvodni Zadosti o vydani povoleni k datim. Aby byl zajiStén
harmonizovany pfistup mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim, méla by
Komise podporovat harmonizaci povoleni k datim.

Jak ukazala krize COVID-19, organy, instituce a jiné subjekty Unie, zejména Komise,
potiebuji piistup ke zdravotnim datim po delsi dobu a opakované. Mlize tomu tak byt
nejen za zvlastnich okolnosti v dobach krize, ale také pti pravidelném poskytovani
faktickych védeckych poznatki a technické podpory pro politiky Unie. Pfistup k témto
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datim mize byt vyzadovan v konkrétnich ¢lenskych statech nebo na celém Uzemi
Unie.

V ptipad¢ zadosti o pfistup k elektronickym zdravotnim datim od individuéalniho
drzitele dat v jednom c¢lenském staté a s cilem snizit administrativni zatéz subjektli pro
pristup k vefejnym datlim v souvislosti se spravou téchto zadosti by uzivatel dat m¢l
mit moznost pozadovat tato data ptimo od drzitele dat, pficemz drzitel dat by mél mit
moznost vydat povoleni k datim pfi dodrzeni vSech pozadavkl a zaruk spojenych s
touto zadosti a povolenim. Zadosti pro vice zemi a zadosti, které vyzaduji kombinaci
datovych soubori od nékolika drziteld dat, by meély byt vzdy predavany
prostiednictvim subjektd pro pfistup ke zdravotnim datim. Drzitel dat by mél
subjektum pro piistup ke zdravotnim datim oznamit veskera povoleni k datim nebo
zadosti o data, které¢ predklada.

Vzhledem k citlivosti elektronickych zdravotnich dat by uzivatelé dat neméli mit k
témto datim neomezeny piistup. Veskery piistup k pozadovanym elektronickym
zdravotnim datlim za ucelem sekundarniho vyuziti by mél byt zajistén prostiednictvim
bezpecného zpracovatelského prostfedi. V zdjmu zajiSténi pfisnych technickych a
bezpe¢nostnich zaruk pro elektronickd zdravotni data by mél subjekt pro piistup ke
zdravotnim datliim nebo piipadné individualni drzitel dat poskytnout ptistup k témto
datim v bezpe¢ném zpracovatelském prosttedi v souladu s pfisnymi technickymi a
bezpecnostnimi normami stanovenymi podle tohoto nafizeni. Nékteré clenské staty
ptijaly opatfeni k nalezeni takového bezpec¢ného prosttedi v Evropé. Zpracovani
osobnich udaji v tomto bezpe¢ném prostiedi by mélo byt v souladu s natizenim (EU)
2016/679, vcéetné pozadavki Clanku 28 a piipadné kapitoly V, pokud je bezpecné
prostiedi spravovano treti stranou. Toto bezpecné zpracovatelské prosttedi by mélo
sniZit rizika pro ochranu soukromi spojena s témito ¢innostmi zpracovani a zabranit
tomu, aby elektronicka zdravotni data byla predavana pfimo uzivatelim dat. Subjekt
pro piistup ke zdravotnim datiim nebo drZitel dat poskytujici tuto sluzbu by mél mit
neustale kontrolu nad piistupem k elektronickym zdravotnim datim, pfi¢emz ptistup
bude poskytnut uzivatelim dat na zakladé¢ podminek vydaného povoleni k datim.
Uzivatelé¢ dat by méli z takového bezpecného zpracovatelského prosttedi ziskavat
pouze neosobni elektronicka zdravotni data. Zachovani prav a svobod fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim jejich elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni
vyuziti je tedy zasadni zarukou. Komise by méla byt ¢lenskym statim napomocna pii
vytvateni spolecnych bezpe¢nostnich norem s cilem podpofit bezpecnost a
interoperabilitu riznych bezpecnych prostiedi.

Pro zpracovani elektronickych zdravotnich dat v ramci udéleného povoleni by
subjekty pro piistup ke zdravotnim datim a uzivatelé dat méli byt spoleénymi spravci
ve smyslu ¢lanku 26 natizeni (EU) 2016/679, coz znamend, Ze se uplatni povinnosti
spolecnych spravcl podle uvedeného nafizeni. Na podporu subjekti pro piistup ke
zdravotnim datiim a uzivatelti dat by Komise méla prostiednictvim provadéciho aktu
poskytnout vzor ujednani o spoleéném spravci, které budou muset uzaviit subjekty pro
pifistup ke zdravotnim datim a uZivatelé dat. V zijmu dosaZeni inkluzivniho a
udrzitelného rdmce pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat pro vice
zemi by méla byt zfizena pieshrani¢ni infrastruktura. Platforma ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) by méla urychlit sekundéarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
a zaroven zvysit pravni jistotu, respektovat ochranu soukromi fyzickych osob a byt
interoperabilni. Vzhledem k citlivosti zdravotnich dat by mély byt vzdy, kdyz je to
mozné, dodrzovany zasady jako jsou napiiklad ,,ochrana soukromi jiz od navrhu* a
»predkladani otazek tykajicich se dat namisto pfesunu dat*. Opravnénymi ucastniky
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platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU) by mohly byt subjekty pro piistup
ke zdravotnim datliim, vyzkumné infrastruktury ziizené jako konsorcium evropské
vyzkumné infrastruktury (ERIC) podle naiizeni Rady (ES) &. 723/2009'? nebo
podobné struktury zfizené podle jinych pravnich piedpisit Unie, jakoz i dalsi typy
subjektii, véetné infrastruktur v ramci Evropského strategického fora pro vyzkumné
infrastruktury a infrastruktur sdruzenych v radmci evropského cloudu pro otevienou
veédu. Ostatni opravnéni tcastnici by méli pro vstup do platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) ziskat souhlas skupiny pro spolecnou spravu dat. Na druhé strané
by platforma ZdravotniData@EU (HealthData@EU) méla umoznit sekundarni vyuziti
ruznych kategorii elektronickych zdravotnich dat, véetné propojeni zdravotnich dat s
daty z jinych datovych prostora, naptiklad zivotniho prostiedi, zemédélstvi, socialni
oblasti atd. Komise by mohla v rédmci platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) poskytovat tfadu sluzeb, vcéetné podpory vymeény informaci mezi
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a opravnénymi ucastniky pro vyfizovani
zadosti o preshranicni pfistup, vedeni katalogli elektronickych zdravotnich dat
dostupnych prostfednictvim infrastruktury, vyhledavani v siti a vyhledavani metadat a
sluZzeb v oblasti konektivity a souladu s piedpisy. Komise miize rovnéZz vytvofit
bezpecné prostiedi, které umozni na zaddost spravca predavani a analyzu dat z riznych
vnitrostatnich infrastruktur. Digitalni strategie Komise podporuje propojeni riznych
spole¢nych evropskych datovych prostori. Ve zdravotnictvi mize byt pro dalsi
poznatky o faktorech ovliviiuyjicich zdravi dilezita interoperabilita s jinymi odvétvimi,
naptiklad s odvétvim zivotniho prostiedi nebo socialnim a zemédélskym odvétvim. V
z4jmu ucinnosti informacnich technologii, racionalizace a interoperability vymény dat
by mély byt co nejvice opétovné vyuzivany stavajici systémy pro sdileni dat, naptiklad
systémy vytvaifené pro vyménu faktickych poznatkli v ramci technického systému
zaloZzen¢ho na zasad¢ ,,pouze jednou* podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1724%3,

V piipadé preshrani¢nich registri nebo databazi, naptiklad registri evropskych
referen¢nich siti pro vzdcnd onemocnéni, které =ziskavaji data od riznych
poskytovatelii zdravotni péce v n€kolika ¢lenskych statech, by mél byt za poskytovani
pfistupu k datim odpovédny subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim ve statg, kde se
nachazi koordinator registru.

Povolovaci postup pro ziskani ptistupu k osobnim zdravotnim datim v riznych
Clenskych statech miiZze byt pro uzivatele dat opakujici se a téZkopadny. Kdykoli je to
mozné, mély by byt vytvofeny synergie s cilem omezit zatéz a prekazky pro uZivatele
dat. Jednim ze zplsobi, jak tohoto cile dosdhnout, je dodrzovat zasadu ,,jediné
zadosti*, podle niz uzivatel dat ziska prostfednictvim jedné zadosti povoleni od vice
subjektii pro pfistup ke zdravotnim datim v raznych ¢lenskych statech.

Subjekty pro piistup ke zdravotnim datim by mély poskytovat informace o
dostupnych datovych souborech a jejich charakteristikach, aby uzivatelé dat mohli byt
informovani o zadkladnich skute¢nostech tykajicich se datového souboru a posoudit
vyznam, ktery pro né¢ mohou mit. Z tohoto ditvodu by kazdy datovy soubor m¢l

12

13

Natizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. ¢ervna 2009 o pravnim ramci Spolecenstvi pro konsorcium
evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) (UF. vést. L 206, 8.8.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 ze dne 2. {{jna 2018, kterym se zfizuje
jednotna digitalni brana pro poskytovani pfistupu k informacim, postupiim a K asistenénim sluzbam
asluzbam pro feSeni problémi a kterym se méni nafizeni (EU) &. 1024/2012 (Ut vést. L 295,
21.11.2018, s. 1).
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obsahovat alesponn informace tykajici se zdroje, povahy dat a podminek pro
zptistupnéni dat. Proto by mél byt vytvoren katalog datovych souborit EU, ktery by
usnadnil nalezeni datovych soubort dostupnych v EHDS; pomahal drzitelim dat pfi
zvetejnovani jejich datovych soubori; poskytoval vS§em zucastnénym stranam vcéetné
Siroké vetejnosti, a to 1 s ohledem na osoby se zdravotnim postizenim, informace o
datovych souborech, které se nachazeji v EHDS (naptiklad oznaceni kvality a uzitné
hodnoty, informac¢ni listy datovych soubori); poskytoval uzivatelim dat aktualni
informace o kvalité dat a uzitné hodnot¢ datovych souborti.

Informace o kvalit¢ a uzitné hodnoté datovych souborti vyznamné zvysuji hodnotu
vysledkli vyzkumu a inovaci naroénych na data a zaroveil podporuji rozhodovéni v
oblasti regulace a politik zaloZzené na faktickych poznatcich. Zlep$eni kvality a uzitné
hodnoty datovych soubori prostiednictvim informované¢ho vybéru zékaznikii a
harmonizace souvisejicich pozadavkii na urovni Unie pii zohlednéni stavajicich
unijnich a mezinarodnich norem, pokynu, doporuéeni pro shromazd’ovani a vyménu
dat (tj. zasad ,,FAIR*: dohledatelnd, ptistupnd, interoperabilni a znovupouzitelna data)
ma piinos také pro drzitele dat, zdravotnické pracovniky, fyzické osoby a hospodarstvi
Unie celkové. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty datovych souborli by uZivatele dat
informovalo o vlastnostech datového souboru z hlediska kvality a uzitné hodnoty a
umoznilo by jim vybrat datové soubory, které nejlépe vyhovuji jejich potifebam.
Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat by nemélo branit tomu, aby byly datové
soubory zpfistupniovany prostiednictvim EHDS, ale mélo by poskytovat mechanismus
transparentnosti mezi drziteli dat a uzivateli dat. Naptiklad datovy soubor, ktery
nespliiuje Zadny pozadavek na kvalitu a uzitnou hodnotu dat, by m¢l byt oznacen
vypracovavani ramce kvality a uzitné hodnoty dat by méla byt zohlednéna ocekdvani
stanovend v ramcich popsanych v ¢lanku 10 natizeni [...] [akt o umélé inteligenci,
COM(2021) 206 final] a piislusna dokumentace uvedend v piiloze IV. Clenské staty
by mély zvySovat informovanost o oznafeni kvality a uZitné hodnoty dat
prostfednictvim komunikacnich ¢innosti. Komise by mohla tyto ¢innosti podpofit.

Katalog datovych soubortt EU by mél minimalizovat administrativni zatéz pro drzitele
dat a dalsi uzivatele databazi; byt uZivatelsky vstficny, pfistupny a néakladové
efektivni, propojit vnitrostatni katalogy dat a vyhnout se nadbyte¢né registraci
datovych soubort. Katalog datovych soubort EU by mohl byt sladén s iniciativou
data.europa.eu, aniz by byly dotfeny pozadavky stanovené v nafizeni [...] [akt o
spravé dat, COM(2020) 767 final]. Clenské staty by mély zajistit, aby vnitrostatni
katalogy dat byly interoperabilni se stavajicimi katalogy datovych soubord z
evropskych vyzkumnych infrastruktur a dalSich ptislusnych infrastruktur pro sdileni
dat.

Probihd spoluprace mezi rliznymi profesnimi organizacemi, Komisi a dal§imi
institucemi s cilem stanovit minimalni datova pole a dal$i charakteristiky rdznych
datovych souborti (napiiklad registrti). Tato prace je v nékterych oblastech
pokrocilejsi, naptiklad u rakoviny, vzacnych onemocnéni a statistik, a méla by byt pfi
stanovovani novych norem zohlednéna. Mnoho datovych souborti vSak neni
harmonizovano, coz vyvolava problémy se srovnatelnosti a ztéZuje preshranicni
vyzkum. V provadécich aktech by proto méla byt stanovena podrobné&jsi pravidla s
cilem zajistit harmonizované poskytovani, kodovani a registraci elektronickych
zdravotnich dat. Clenské staty by mély usilovat o dosaZeni trvalého hospodatského a
socidlniho pfinosu v oblasti evropskych elektronickych zdravotnickych systéma a
sluzeb a interoperabilnich aplikaci s cilem dosdhnout vysoké urovné divéry a
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bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni péce a zajistit pfistup k bezpecné a vysoce
kvalitni zdravotni péci.

Komise by méla podporovat Clenské staty pii vytvareni kapacit a Gi¢innosti v oblasti
digitalnich systému zdravotni péce pro primarni a sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat. Clenské staty by mély byt podporovany v posilovani svych kapacit.
Relevantnimi opatfenimi v tomto ohledu jsou c¢innosti na Urovni Unie, jako je
referencni srovnavani a vymeéna osvédcenych postupii.

K dosazeni cili EHDS by mélo rovnéZz piispét vyuzivani financnich prostredku.
Zadavatelé veiejnych zakdzek, pfislusné vnitrostatni organy v clenskych statech,
véetné organu pro digitalni zdravotnictvi a subjekti pro pfistup ke zdravotnim datim,
jakoz 1 Komise by méli pfi vymezovani podminek pro zadavani vefejnych zakazek,
vyzvy k predkladani navrhti a ptidélovani finan¢nich prostfedkti Unie, vcetné
strukturalnich fondii a Fondu soudrznosti, odkazovat na platné technické specifikace,
normy a profily tykajici se interoperability, bezpe¢nosti a kvality dat, jakoZ i na dalsi
pozadavky vypracované podle tohoto nafizeni.

Nékteré kategorie elektronickych zdravotnich dat mohou ztstat zvIasté citlivé, i kdyz
jsou v anonymizované podobg, a nejsou tedy osobni, jak jiz vyslovné predpoklada akt
o spravé dat. I v situacich, kdy se pouzivaji nejmodernéjsi techniky anonymizace,
zlstava zbytkové riziko, Zze by mohla byt nebo se stat dostupnou schopnost opétovné
identifikace, a to nad ramec prostredkd, jejichz pouziti je pfiméfené pravdépodobné.
Takové zbytkové riziko existuje v souvislosti se vzadcnymi onemocnénimi (Zivot
ohrozujici nebo chronicky oslabujici stav, ktery postihuje nejvyse pét z deseti tisic
osob v Unii), kde omezeny pocet ptfipadli snizuje moznost pln€ shromazdovat
zvetejnénd data, aby bylo zachovano soukromi fyzickych osob a zarovein byla
zachovana pfiméfena Uroven podrobnosti dat, kterda ma zistat smysluplnd. Mize se
tykat riznych typi zdravotnich dat v zavislosti na urovni podrobnosti dat a popisu
charakteristik subjekti udajli, poctu dotéenych osob nebo, napiiklad v piipadech dat
obsaZenych v elektronickych zdravotnich zdznamech, registrech nemoci, biobankach,
osobné generovanych Udajich atd., kde jsou identifikacni charakteristiky $irsi a kde v
kombinaci s dal§imi informacemi (napf. ve velmi malych zemépisnych oblastech)
nebo diky technologickému vyvoji metod, které v okamziku anonymizace nebyly k
dispozici, mize dojit k opétovné identifikaci subjektti udaji za pouziti prostredkd,
které jsou nad rdmec téch, které lze rozumné pouzit. Uvédoméni si takového rizika
opé¢tovne identifikace fyzickych osob by ptedstavovalo velkou obavu a
pravdépodobné by ohrozilo pfijeti politiky a pravidel pro sekundarni pouziti
stanovenych v tomto nafizeni. Kromé& toho jsou techniky shromazd’ovani méné
vyzkousené pro neosobni data obsahujici naptiklad obchodni tajemstvi, jako je tomu v
pfipadé podavani zprav o klinickych hodnocenich, a vymahani poruSeni obchodniho
ochrany. Proto u téchto typt zdravotnich dat pfetrvava riziko opétovné identifikace po
anonymizaci nebo shromazdéni, které plivodné nebylo mozné rozumné omezit. To
spada pod kritéria uvedena v ¢l. 5 odst. 13 natizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020)
767 final]. Na tyto typy zdravotnich dat by se tedy vztahovalo zmocnéni stanovené v
¢l. 5 odst. 13 nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] pro pifedavani do
tretich zemi. Ochrannd opatfeni Umérna riziku opétovné identifikace by musela
zohlednit specifika riznych kategorii tidajii nebo rtznych technik anonymizace ¢i
shromazd’ovani a budou podrobné popsana v rdmci aktu v pfenesené pravomoci na
zakladé zmocnéni stanoveného v €¢l. 5 odst. 13 nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final].
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S cilem podpofit jednotné uplatnovani tohoto natizeni by méla byt ziizena Rada pro
evropsky prostor pro zdravotni data (Rada pro EHDS). Komise by se méla podilet na
jeji ¢innosti a piedsedat ji. Méla by pfispét k jednotnému uplatiiovani tohoto natizeni v
celé Unii, mimo jiné tim, ze ¢lenskym statim pomuze koordinovat pouZzivani
elektronickych zdravotnich dat pro zdravotni péci, certifikaci, ale také pokud jde o
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Vzhledem k tomu, Ze na
vnitrostatni arovni mohou byt organy pro digitalni zdravotnictvi zabyvajici se
primarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat jiné nez subjekty pro pristup ke
zdravotnim datim, které se =zabyvaji sekundarnim vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat, jsou tyto funkce odlisné a v kazdé z téchto oblasti je nutna samostatna
spoluprace, a proto by Rada pro EHDS méla mit moznost ziizovat podskupiny, které
se budou zabyvat t€émito dvéma funkcemi, a podle potfeby i dal§i podskupiny. V
z4jmu ucinné pracovni metody by organy pro digitalni zdravotnictvi a subjekty pro
pristup ke zdravotnim datiim mély vytvaret sité¢ a vazby s riznymi dal$imi subjekty a
organy na vnitrostatni Grovni, ale také na drovni Unie. Mezi tyto organy by mohly
patfit organy pro ochranu daji, kybernetickou bezpec¢nost, elektronickou identifikaci
a normaliza¢ni organy, jakoZ i subjekty a skupiny odbornikl podle nafizeni [...], [...],
[...]a[...] [akt o spravée dat, akt o datech, akt o um¢l¢ inteligenci a akt o kybernetické
bezpecnosti].

Za ucelem fizeni pfeshrani¢nich infrastruktur pro primarni a sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat je nezbytné vytvoftit skupinu pro spole¢nou spravu pro
opravnéné ucastniky (napf. zajistit soulad s pravidly pro ochranu udaji a timto
nafizenim pro zpracovatelské operace provadéné v téchto infrastrukturach).

Vzhledem k tomu, ze cile tohoto nafizeni, tj. posilit postaveni fyzickych osob
prostfednictvim zvySené kontroly jejich osobnich zdravotnich dat a podpofit jejich
volny pohyb tim, Ze bude zajiSténo, aby je zdravotni data nésledovala; podporovat
skutecny jednotny trh digitalnich zdravotnickych sluzeb a produktii a zajistit soudrzny
a ucinny rdmec pro opakované pouziti zdravotnich dat fyzickych osob pro ucely
vyzkumu, inovaci, tvorby politik a regulacnich ¢innosti, nemohou byt uspokojivé
dosaZeny Clenskymi staty pouze prostfednictvim koordina¢nich opatieni, jak ukazuje
hodnoceni digitalnich aspektli smérnice 2011/24/EU, ale lze jich 1épe dosahnout na
urovni Unie, a to z diivodu harmonizace opatfeni tykajicich se prav fyzickych osob v
souvislosti s jejich elektronickymi zdravotnimi daty, interoperability elektronickych
zdravotnich dat a spolecného ramce a zaruk pro primarni a sekundarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku toto nafizeni nepfekracuje ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cila.

Aby bylo zajisténo, ze EHDS splni své cile, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
pokud jde o rliznd ustanoveni o primarnim a sekundarnim vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat. Je obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné Urovni, a aby tyto konzultace probihaly v
souladu se zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016
o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti'®. Pro zajisténi rovné i¢asti na vypracovavani
aktll v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty
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Uk. vést. L 123, 12.5.20186, s. 1.
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soucasn¢ s odborniky z clenskych statd, pficemz jejich odbornici budou mit
automaticky ptistup na zasedani skupin odbornikit Komise, jez se vénuji piiprave aktt
v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k uplatiiovani tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%°.

Clenské staty by mély pfijmout veskera nezbytna opatfeni k zajisténi toho, aby byla
ustanoveni tohoto nafizeni provadéna, ato istanovenim ucinnych, pfiméfenych
a odrazujicich sankci za jejich poruSeni. U urcitych konkrétnich poruseni by clenské
staty mély zohlednit rozpé&ti a Kritéria stanovend v tomto natizeni.

Aby bylo mozné posoudit, zda toto nafizeni G¢inné a efektivné dosahuje svych cilu,
zda je soudrzné a nadéle relevantni a zda poskytuje pfidanou hodnotu na urovni Unie,
mela by Komise provést hodnoceni tohoto natizeni. Komise by méla pét let po vstupu
tohoto nafizeni v platnost provést ¢astecné hodnoceni autocertifikace systémtt EHR a
sedm let po vstupu tohoto nafizeni v platnost provést celkové hodnoceni. Komise by
méla po kazdém hodnoceni piedlozit zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regiontl.

Pro uspésné preshranicni provadéni EHDS by mél byt za spolecny referenéni ramec
povazovan Evropsky ramec interoperability'® s cilem zajistit pravni, organiza¢ni,
sémantickou a technickou interoperabilitu.

Hodnoceni digitalnich aspekti smérnice 2011/24/EU ukazuje omezenou ucinnost sité
pro elektronické zdravotnictvi, ale také, jak ukdzala prace béhem pandemie, silny
potencial pro &innost EU v této oblasti. Clanek 14 smérnice bude proto zrusen a
nahrazen stivajicim nafizenim, pficemz smérnice bude odpovidajicim zplsobem
zménéna.

Evropsky inspektor ochrany idaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich tidaji byli
konzultovani v souladu s ¢lankem 42 natizeni (EU) 2018/1725 a dne [...] vydali
stanovisko.

Timto nafizenim by nemélo byt dot€eno uplatiiovani pravidel hospodaiské soutéze, a
zejména ¢lankt 101 a 102 Smlouvy. Opatieni stanovend v tomto nafizeni nesméji byt
pouzita k omezovani hospodaiské soutéze v rozporu se Smlouvou.

Vzhledem k potiebé technické piipravy by se toto nafizeni mélo pouzit ode dne [12
mésict po vstupu v platnost],

15

16

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpUsobu, jakym cClenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Evropska komise, Evropsky ramec interoperability.
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola |

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Predmét a oblast pusobnosti

Timto nafizenim se zfizuje evropsky prostor pro zdravotni data (EHDS), a to
stanovenim pravidel, spole¢nych norem a postupt, infrastruktur a spravniho ramce
pro primarni a sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat.

Toto nafizeni:

a) posiluje prava fyzickych osob, pokud jde o dostupnost a kontrolu jejich
elektronickych zdravotnich dat;

b)  stanovi pravidla pro uvadéni systému elektronickych zdravotnich zaznamu
(déle jen ,,systétmy EHR®) na trh, jejich dodavani na trh nebo uvadéni do
provozu v Unii;

c) stanovi pravidla a mechanismy na podporu sekundarniho vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat;

d) zavadi povinnou pieshrani¢ni infrastrukturu, kterd umozni primarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat v celé Unii;

e) zavadi povinnou pieshrani¢ni infrastrukturu pro sekundarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat.

Toto nafizeni se pouzije na:

a)  vyrobce a dodavatele systémt EHR a aplikaci v oblasti wellness uvadénych na
trh a do provozu v Unii a uzivatele téchto produkti;

b) sprdvce a zpracovatele usazené v Unii, ktefi zpracovavaji elektronicka
zdravotni data obcanil Unie a statnich ptislusnik tfetich zemi, kteti opravnéné
pobyvaji na izemi ¢lenskych stat;

C)  spravce a zpracovatele usazené ve tfeti zemi, ktefi jsou napojeni na platformu
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) nebo jsou s ni interoperabilni podle ¢l. 12
odst. 5;

d) uzivatele dat, kterym drzitelé dat v Unii zpfistupnuji elektronicka zdravotni
data.

Timto nafizenim nejsou dotCeny jiné pravni akty Unie, které se tykaji pfistupu k
elektronickym zdravotnim datim, jejich sdileni nebo sekundarniho vyuziti, ani
pozadavky tykajici se zpracovani dat v souvislosti s elektronickymi zdravotnimi
daty, zejména nafizeni (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final] a [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final].

Timto nafizenim nejsou dotCena nafizeni (EU) 2017/745 a [...] [akt o umélé
inteligenci, COM(2021) 206 final], pokud jde o bezpecnost zdravotnickych
prostiedkll a systémt U, které interagu;ji se systémy EHR.
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Timto nafizenim nejsou dotCena prava a povinnosti stanovené pravnimi piedpisy
Unie nebo vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy, které se tykaji zpracovani udaji pro
ucely oznamovani, plnéni zadosti o informace nebo prokazovéani ¢i ovérovani
dodrzovani pravnich povinnosti.

Clének 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

3)
b)

d)

definice uvedené v natizeni (EU) 2016/679;

definice pojmt ,,zdravotni péce®, ,,Clensky stat, v némz je pacient pojistén®,
oolensky stat, v némz je zdravotni péfe poskytovana“, ,zdravotnicky
pracovnik®, ,,poskytovatel zdravotni péce®, ,léCivy pfipravek® a ,lékatsky
predpis“ podle ¢l. 3 pism. a), ¢), d), f), g), i) a k) smérnice 2011/24/EU;

definice ,,dat“, ,,ptistupu®, ,,datového altruismu®, ,,subjektu vetejného sektoru*
a ,,bezpecného zpracovatelského prostiedi” podle ¢l. 2 bodu 1, 8, 10, 11 a 14
[aktu o spravé dat, COM(2020) 767 final];

definice pojmi ,,dodani na trh*, ,,uvedeni na trh*, ,,dozor nad trhem®, ,,organ
dozoru nad trhem®, ,nesoulad s pfedpisy”, ,vyrobce“, ,dovozce®,
ndistributor®, , hospodarsky subjekt™, ,ndpravna opatieni®, ,riziko®, ,,stazeni z
ob&hu“ a ,,stazeni z trhu* podle ¢l. 3 bodu 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 18, 22 a
23 nafizeni (EU) 2019/1020;

definice ,,zdravotnického prostiedku®, ,,urCen¢ho ucelu®, ,,navodu k pouziti®,
,ucinnosti“, ,,zdravotnického zatizeni“ a ,,spolecnych specifikaci® podle ¢l. 2
bodu 1, 12, 14, 22, 36 a 71 nafizeni (EU) 2017/745;

definice ,elektronické identifikace”, ,prosttedkii pro elektronickou
identifikaci“ a ,,0sobnich identifika¢nich udaji“ podle ¢l.3 bodul, 2 a 3
nafizeni (EU) ¢. 910/2014.

Dale se pro ucely tohoto nafizeni rozumi:

a)

b)

d)

,»osobnimi elektronickymi zdravotnimi daty* zdravotni data a geneticka data
definovand v nafizeni (EU) 2016/679, jakoZ i data tykajici se determinant
zdravi nebo data zpracovavana v souvislosti s poskytovanim zdravotnickych
sluzeb, zpracovavana v elektronické podobg;

,heosobnimi elektronickymi zdravotnimi daty* zdravotni data a geneticka data
v elektronické podobé, ktera nespadaji do definice osobnich tdaji uvedené v
¢l. 4 odst. 1 natizeni (EU) 2016/679;

»elektronickymi zdravotnimi daty” osobni nebo neosobni elektronicka
zdravotni data;

»primarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat™ zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich dat pro tcely poskytovani zdravotnich sluzeb za
ucelem posouzeni, udrZzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu fyzické osoby,
které se tato data tykaji, v€etné Iékaiského predpisu, vydavani a poskytovani
l1é¢ivych piipravkl a zdravotnickych prostfedkil, jakoz i pro ptislusné sluzby
socidlniho zabezpeceni, spravni nebo thradové sluzby;

47

CS



CS

9)

h)

)

K)

»sekundarnim  vyuzitim  elektronickych zdravotnich dat“ zpracovani
elektronickych zdravotnich dat pro ucely stanovené v kapitole IV tohoto
nafizeni. Mezi pouzivana data mohou patfit osobni elektronicka zdravotni data,
ktera byla pivodné shromazdéna v souvislosti s primarnim vyuzitim, ale také
elektronicka zdravotni data shromazdéna pro ucely sekundarniho vyuziti;

»interoperabilitou schopnost organizaci, jakoz i1 softwarovych aplikaci nebo
zatizeni t€hoz vyrobce nebo rtiznych vyrobct interagovat smérem k vzajemné
prospesnym cillim, véetné¢ vymény informaci a znalosti, aniz by mezi témito
organizacemi, softwarovymi aplikacemi nebo zatfizenimi dochéazelo ke zméné
obsahu udaju prostiednictvim procesu, které podporuji;

»evropskym formatem pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznamt‘
strukturovany, bézné pouzivany a strojove Citelny format, ktery umoznuje
ptenos osobnich elektronickych zdravotnich dat mezi riznymi softwarovymi
aplikacemi, zafizenimi a poskytovateli zdravotni péce;

»registraci elektronickych zdravotnich dat* zaznamendni zdravotnich dat v
elektronickém formatu prostfednictvim ru¢niho zadavani dat, shromazd’ovani
dat pomoci uréitého zatizeni nebo prostfednictvim konverze neelektronickych
zdravotnich dat do elektronického formatu pro ucely jejich zpracovani v
systému EHR nebo v aplikaci v oblasti wellness;

,»sluzbou pristupu k elektronickym zdravotnim datim® online sluzba, naptiklad
portal nebo mobilni aplikace, ktera umoznuje fyzickym osobam, jez nejednaji v
ramci své profesni role, pristup k vlastnim elektronickym zdravotnim datim
nebo elektronickym zdravotnim datim fyzickych osob, k jejichz elektronickym
zdravotnim datim maji ze zdkona opravnéni;

»sluzbou pfistupu zdravotnickych pracovnik sluzba podporovana systémem
EHR, kterd zdravotnickym pracovnikim umoznuje pfistup k tdajim o
fyzickych osobach, které 1&¢i;

»piijemcem dat“ fyzickd nebo pravnickd osobu, kterd pfijima data od jiného
spravce v souvislosti s primarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat;

»telemedicinou® poskytovani zdravotnickych sluzeb, vetné péce na dalku a
online lékaren, prostfednictvim informacénich a komunikacnich technologii v
situacich, kdy se zdravotnicky pracovnik a pacient (nebo nékolik
zdravotnickych pracovnikii) nenachazeji ve stejném misté;

»EHR* (elektronickym zdravotnim z&znamem) soubor elektronickych
zdravotnich dat, ktera se tykaji urcité fyzické osoby a jsou shromazdéna ve
zdravotnickém systému, jez se zpracovavaji pro ucely zdravotni péce;

»systémem EHR® (systémem elektronickych zdravotnich zaznamt) jakékoli
zafizeni nebo software urené vyrobcem k pouziti pro ukladani,
zprosttedkovani, import, export, konverzi, editaci nebo prohliZzeni
elektronickych zdravotnich zaznami;

»aplikaci v oblasti wellness* jakékoli zafizeni nebo software uréené vyrobcem
k pouZiti fyzickou osobou s cilem zpracovat elektronicka zdravotni data pro
jiné ucely, nez je zdravotni péce, napiiklad Zivotni pohoda a dodrzovani
zdravého zivotniho stylu;
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p)

q)

Y

y)

aa)

»oznacenim shody CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze systém EHR je
ve shodé s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a v jinych
platnych pravnich predpisech Unie, které upravuji ptipojeni tohoto oznaceni;

,»zavaznou nezadouci pithodou* jakakoli porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo
ucinnosti systému EHR doddvaného na trh, jez pifimo nebo nepfimo vedou,
mohly vést nebo by mohly vést k:

)} umrti fyzické osoby nebo vaznému poskozeni zdravi fyzické osoby;

i)  vaznému naruSeni Fizeni a provozu kritické infrastruktury ve
zdravotnictvi;

,vnitrostaitnim kontaktnim mistem pro digitalni zdravotnictvi® organizacni a
technickd brana pro poskytovani preshranicnich digitalnich zdravotnickych
informacnich sluzeb pro primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, za
které odpovidaji ¢lenské staty;

,ustfedni platformou pro digitalni zdravotnictvi® platforma interoperability
poskytujici sluzby na podporu a usnadnéni vymény elektronickych zdravotnich
dat mezi vnitrostatnimi kontaktnimi misty pro digitalni zdravotnictvi;

»platformou MéZdravi@EU (MyHealth@EU)* pteshrani¢ni infrastruktura pro
primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat tvofend kombinaci
vnitrostatnich kontaktnich mist pro digitdlni zdravotnictvi a ustfedni platformy
pro digitalni zdravotnictvi;

,vnitrostatnim kontaktnim mistem pro sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat™“ organiza¢ni a technickd brana umoziujici pteshrani¢ni
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, za kterou odpovidaji
Clenské staty;

,ustfedni platformou pro sekundarni vyuZiti elektronickych zdravotnich dat*
platforma interoperability ziizend Komisi, kterd poskytuje sluzby na podporu a
usnadnéni vymény informaci mezi vnitrostitnimi kontaktnimi misty pro
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat;

,»platformou ZdravotniData@EU (HealthData@EU)* infrastruktura propojujici
vnitrostatni kontaktni mista pro sekundarni vyuZiti elektronickych zdravotnich
dat s usttedni platformou;

ndrzitelem dat“ fyzickda nebo pravnicka osoba, ktera je subjektem nebo
organem v odvétvi zdravotnictvi nebo péfe nebo kterd provadi vyzkum v
souvislosti s témito odvétvimi, jakoz 1 organy, instituce a jiné subjekty Unie,
které maji v souladu s timto nafizenim, platnymi pravnimi piedpisy Unie nebo
vnitrostatnimi  pravnimi ptedpisy provadéjicimi pravo Unie pravo nebo
povinnost, nebo v prfipadé neosobnich dat prostiednictvim kontroly
technického navrhu produktu a souvisejicich sluzeb moznost zptistupnit urcita
data, vcetné jejich registrace, poskytovani, omezeni ptistupu nebo vymeény;

,uZivatelem dat“ fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd ma zakonny pfistup k
osobnim nebo neosobnim elektronickym zdravotnim datim pro sekundarni
vyuZziti;

»povolenim k datim* spravni rozhodnuti vydané subjektem pro piistup ke

zdravotnim datim nebo drzitelem dat pro uzivatele dat, aby mohl zpracovat
elektronickd zdravotni data, kterd jsou uvedena v povoleni k datlim, pro ucely
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sekundarniho vyuziti, jez jsou uvedeny v povoleni k datim, a to na zaklad¢
podminek stanovenych v tomto nafizeni;

ab) ,,datovym souborem® strukturovany soubor elektronickych zdravotnich dat;

ac) ,katalogem datovych soubori“ sada popisi datovych soubortu, kterda je
uspotradéana systematickym zptisobem a je tvofena vefejnou ¢asti pro uzivatele,
kde jsou informace o jednotlivych parametrech datovych soubori pfistupné
elektronickymi prostfedky prostiednictvim online portéalu;

ad) ,kvalitou dat“ mira, do jaké jsou vlastnosti elektronickych zdravotnich dat
vhodné pro sekundérni vyuziti;

ae) ,oznaCenim kvality a uzitné hodnoty* grafické znazornéni, véetné méftitka,
popisujici kvalitu dat a podminky pouziti datového souboru.

Kapitola 11

Primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
OppiL 1

PRISTUP K OSOBNIM ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNIM DATUM A JEJICH
PREDAVANI PRO PRIMARNI VYUZITI

Clinek 3

Prava fyzickych osob v souvislosti s primdarnim vyuzitim jejich osobnich elektronickych
zdravotnich dat

Fyzické osoby maji pravo na okamzity a bezplatny pfistup ve snadno Citelné,
konsolidované a dostupné podobé ke svym osobnim elektronickym zdravotnim
datim zpracovdvanym v souvislosti s primarnim vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat.

Fyzické osoby maji pravo obdrzet elektronickou kopii alesponi svych elektronickych
zdravotnich dat v prioritnich kategoriich uvedenych v €lanku 5, a to v evropském
formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamt podle ¢lanku 6.

V souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) 2016/679 mohou ¢lenské staty omezit rozsah
tohoto préva, kdykoli to bude nezbytné pro ochranu fyzické osoby z diavodu
bezpecnosti pacientli a etiky, tim, Ze na omezenou dobu pozdrzi pfistup k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim datim, dokud zdravotnicky pracovnik nebude
schopen fadné sdélit a vysvétlit fyzické osob¢ informace, které mohou mit vyznamny
dopad na jeji zdravi.

Pokud osobni zdravotni data nebyla pfed pouzitim tohoto nafizeni zaregistrovana
elektronicky, mohou c¢lenské staty pozadovat, aby byla tato data zpfistupnéna v
elektronické podobé podle tohoto ¢lanku. Tim neni dotena povinnost zpfistupnit
osobni elektronicka data zaregistrovana po zahdjeni uplatiovani tohoto nafizeni v
elektronické podobé podle tohoto ¢lanku.

Clenské staty:
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a)  zfidi jednu nebo vice sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim datim na
celostatni, regiondlni nebo mistni Urovni, které umozni uplatnéni prav
uvedenych v odstavcich 1 a 2;

b)  zfidi jednu nebo vice sluzeb zastupovani umoznujicich fyzické osob&é zmocnit
jiné fyzické osoby dle své volby k pfistupu ke svym elektronickym zdravotnim
datim svym jménem.

Sluzby zastupovani poskytuji povoleni bezplatné, a to elektronicky nebo v tisténé
podobé. Umozni opatrovnikiim nebo jinym zastupciim, aby jim byl automaticky
nebo na pozadani povolen piistup k elektronickym zdravotnim datim fyzickych
osob, jejichz zaleZitosti spravuji. Clenské staty mohou stanovit, Ze povoleni se
nepouziji, pokud je to nezbytné z divodl souvisejicich s ochranou fyzické osoby,
zejména na zaklad¢ bezpecnosti pacientll a etiky. Sluzby zastupovani jsou mezi
Clenskymi staty interoperabilni.

Fyzické osoby mohou zadavat sva elektronickd zdravotni data do vlastnich systémut
EHR nebo systémt udajii fyzickych osob, k jejimz zdravotnim informacim maji
pristup, a to prostiednictvim sluzeb piistupu k elektronickym zdravotnim datim nebo
aplikaci spojenych s témito sluzbami. Tyto informace se oznaci tak, Ze je zadala
fyzicka osoba nebo jeji zastupce.

Clenské staty zajisti, aby fyzické osoby mohly pfi uplatiiovani prava na opravu podle
Clanku 16 nafizeni (EU) 2016/679 snadno pozadat o opravu online, a to
prostfednictvim sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim datim podle odst. 5
pism. a) tohoto ¢lanku.

Fyzické osoby maji pravo umoznit pfistup k jejich elektronickym zdravotnim datim
nebo pozadat drzitele dat z odvétvi zdravotnictvi nebo socidlniho zabezpeceni, aby
predal jejich elektronickd zdravotni data pfijemci dat z odvétvi zdravotnictvi nebo
socialniho zabezpeceni dle vlastni volby, a to okamzité, bezplatné a bez piekazek ze
strany drzitele dat nebo vyrobct systémil vyuzivanych timto drzitelem.

Fyzické osoby maji pravo, aby v ptipad¢, Ze se drzitel dat a piijemce dat nachazeji v
riznych Clenskych statech a tato elektronickd zdravotni data nalezeji do kategorii
uvedenych v ¢lanku 5, predal drzitel dat tato data v evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznam, ktery je uveden v ¢lanku 6, pfi¢emz piijemce
dat je precte a pfijme.

Odchylné od ¢lanku 9 nafizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final] neni
piijemce dat povinen poskytnout drziteli dat kompenzaci za zpfistupnéni
elektronickych zdravotnich dat.

Fyzické osoby maji pravo, aby v ptipad€, Ze jsou prioritni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat uvedené v ¢lanku 5 pfedavany nebo zpfistupiiovany
fyzickou osobou v souladu s evropskym formatem pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznaml uvedenym v ¢lanku 6, tato data precetli a pfijali dalsi
poskytovatelé zdravotni péce.

Bez ohledu na ¢l. 6 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) 2016/679 maji fyzické osoby
pravo omezit pristup zdravotnickych pracovnikii ke vSem jejich elektronickym
zdravotnim datiim nebo jejich &asti. Clenské staty stanovi pravidla a zvlastni zaruky
tykajici se téchto mechanismii omezeni.

Fyzické osoby maji pravo obdrzet informace o poskytovatelich zdravotni péce a
zdravotnickych pracovnicich, kteti ziskali ptistup k jejich elektronickym zdravotnim
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11.

12.

datim v souvislosti se zdravotni péci. Informace se poskytuji okamzité a bezplatné
prostiednictvim sluzeb piistupu k elektronickym zdravotnim datim.

Dozorovy tfad nebo ufady odpovédné za monitorovani uplatiovani nafizeni (EU)
2016/679 jsou rovnéz odpovédné za monitorovani uplatiiovani tohoto ¢lanku v
souladu s pfislusnymi ustanovenimi kapitol VI, VII a VIII nafizeni (EU) 2016/679.
Maji pravomoc ukladat spravni pokuty az do vySe uvedené v ¢l. 83 odst. 5
uvedeného nafizeni. Tyto organy dozoru a organy pro digitalni zdravotnictvi uvedené
v ¢lanku 10 tohoto nafizeni piipadné spolupracuji pfi prosazovani tohoto natfizeni v
ramci svych piislusnych pravomoci.

Komise prostiednictvim provadécich aktd stanovi pozadavky tykajici se technického
provadéni prav stanovenych v tomto cClanku. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Cldanek 4
Pristup zdravotnickych pracovnikii k osobnim elektronickym zdravotnim datiim
Pokud zpracovévaji data v elektronické podobé¢, zdravotnicti pracovnici:

a)  maji pristup k elektronickym zdravotnim datim fyzickych osob v ramci jejich
1écby bez ohledu na ¢lensky stat, v némz je pacient pojistén, a Clensky stat, v
némz je zdravotni péce poskytovana;

b)  zajisti, aby osobni elektronickd zdravotni data fyzickych osob, kterym
poskytuji zdravotni péci, byla aktualizovana o informace tykajici se
poskytovanych zdravotnickych sluzeb.

V souladu se zidsadou minimalizace Gdaji stanovenou v natizeni (EU) 2016/679
mohou ¢lenské staty urcit pravidla stanovujici kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat pozadovanych riiznymi zdravotnickymi povolanimi. Tato pravidla
nejsou zaloZena na zdroji elektronickych zdravotnich dat.

Clenské staty zajisti, aby zdravotniéti pracovnici méli p¥istup alespoii k prioritnim
kategoriim elektronickych zdravotnich dat uvedenym v ¢lanku 5 prostiednictvim
sluzeb pristupu zdravotnickych pracovnikii. Zdravotnic¢ti pracovnici, ktefi jsou
drziteli uznavanych prostfedkl pro elektronickou identifikaci, maji pravo vyuZivat
tyto sluzby pfistupu zdravotnickych pracovniki bezplatné.

Pokud fyzickd osoba omezila piistup k elektronickym zdravotnim datlm,
poskytovatel zdravotni péce nebo zdravotniCti pracovnici neobdrzi informace o
obsahu elektronickych zdravotnich dat bez ptedchoziho povoleni fyzické osoby,
veetné ptipadl, kdy je poskytovatel nebo pracovnik informovan o existenci a povaze
elektronickych zdravotnich dat s omezenym pfistupem. V ptipadech, kdy je
zpracovani nezbytné pro ochranu zivotné dulezitych zajmu subjektu udajt nebo jiné
fyzické osoby, muze poskytovatel zdravotni péée nebo zdravotnicky pracovnik ziskat
pfistup k elektronickym zdravotnim datim podléhajicim omezeni. Po takovém
pfistupu informuje poskytovatel zdravotni péce nebo zdravotnicky pracovnik drzitele
dat a dotCenou fyzickou osobu nebo jeji opatrovniky o tom, ze byl udélen ptistup k
elektronickym zdravotnim datim. Pravni ptedpisy Clenskych stath mohou doplnit
dalsi zaruky.

Clanek 5

Prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat pro primdrni vyuziti
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Pokud jsou data zpracovavana v elektronické podobé¢, zavedou cClenské staty za
ucelem primarniho vyuziti a vymény pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim
datiim, které pln€ nebo ¢astené spadaji do téchto kategorii:

a)  pacientské souhrny;

b) elektronické 1¢kaiské predpisy;

c)  elektronicka dispenzace;

d)  1ékaiské snimky a zpravy o snimcich;
e) laboratorni vysledky;

f)  propoustéci zpravy.

Hlavni charakteristiky kategorii elektronickych zdravotnich dat uvedenych v prvnim
pododstavci jsou stanoveny v piiloze I.

Pristup k elektronickym zdravotnim datim a jejich vyména pro primarni vyuziti
mohou byt umoznény i pro dal$i kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat
dostupnych v systému EHR fyzickych osob.

Komisi je sv€fena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za ucCelem zmény seznamu prioritnich kategorii elektronickych
zdravotnich dat v odstavci 1. Tyto akty v pfenesené pravomoci mohou rovnéz zménit
ptilohu I doplnénim, zménou nebo odstranénim hlavnich charakteristik prioritnich
kategorii elektronickych zdravotnich dat a pfipadné¢ uvedenim odlozeného data
pouzitelnosti. Kategorie elektronickych zdravotnich dat doplnéné prostfednictvim
téchto aktd v pfenesené pravomoci spliuji tato kritéria:

a)  kategorie je relevantni pro zdravotni sluzby poskytované fyzickym osobam;

b)  podle nejnovéjsich informaci se tato kategorie pouziva ve znacném poctu
systémi EHR pouzivanych v ¢lenskych statech;

c) pro danou kategorii existuji mezinarodni normy, které byly posouzeny z
hlediska moznosti jejich uplatiovani v Unii.

Clanek 6
Evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamii
Komise prostiednictvim provadécich akti stanovi technické specifikace pro prioritni
kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat uvedené v ¢lanku 5 s ur¢enim

evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd. Format musi
obsahovat tyto prvky:

a)  datové soubory obsahujici elektronicka zdravotni data a definujici struktury,
jako jsou datova pole a skupiny dat pro reprezentaci klinického obsahu a
dalsich c¢asti elektronickych zdravotnich dat;

b)  koédovaci systémy a hodnoty, které se maji pouzivat v datovych souborech
obsahujicich elektronicka zdravotni data;

c) technické specifikace pro vyménu elektronickych zdravotnich dat, véetné
reprezentace obsahu, norem a profilt.

Uvedene provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
Clenské staty zajisti, aby v piipadech, kdy jsou prioritni kategorie osobnich
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elektronickych zdravotnich dat uvedené v Clanku 5 poskytovany piimo fyzickou
osobou nebo predavany poskytovateli zdravotni péce automatickymi prostredky ve
formatu uvedeném v odstavci 1, tato data precetl a piijal pfijemce dat.

3. Clenské staty zajisti, aby prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat
uvedené v ¢lanku 5 byly vydavany ve formatu uvedeném v odstavci 1 a aby tato data
ptijemce dat ptecetl a pfijal.

Cldnek 7
Registrace osobnich elektronickych zdravotnich dat

1. Clenské staty zajisti, aby v ptipadé zpracovani dat v elektronické podobé zdravotniéti
pracovnici systematicky registrovali pfislusna zdravotni data spadajici alespon do
prioritnich kategorii uvedenych v ¢lanku 5, jez se tykaji zdravotnich sluzeb, které
poskytuji fyzickym osobam, a to v elektronickém formétu v systéemu EHR.

2. Pokud jsou elektronicka zdravotni data fyzické osoby registrovana v ¢lenském staté,
ktery neni ¢lenskym statem, v némz je tato osoba pojisténa, pak ¢lensky stat, v némz
je zdravotni pée poskytovana, zajisti, aby byla registrace provedena podle osobnich
identifika¢nich udaji fyzické osoby v Clenském staté, v némz je pacient pojistén.

3. Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi pozadavky na registraci
elektronickych zdravotnich dat poskytovateli zdravotni péce a ptipadné fyzickymi
osobami. Tyto provadéci akty stanovi:

a)  kategorie poskytovateld zdravotni pécCe, kteti registruji zdravotni data
elektronicky;

b)  kategorie zdravotnich dat, které maji poskytovatelé zdravotni péce uvedeni pod
pismenem a) systematicky registrovat v elektronické podobé¢;

c) pozadavky na kvalitu dat tykajici se registrace elektronickych zdravotnich dat.
Tyto provadéci akty se ptijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Clanek 8
Telemedicina v souvislosti s preshranicni zdravotni péci
Pokud c¢lensky stat souhlasi s poskytovanim sluzeb telemediciny, piijme za stejnych

podminek poskytovani sluZzeb stejného typu ze strany poskytovatelli zdravotni péce, ktefi se
nachazeji v jinych ¢lenskych statech.

Cldnek 9
Sprava identifikace

1. Pokud fyzickd osoba vyuzivd sluzby telemediciny nebo sluzby pfistupu k
elektronickym zdravotnim datim uvedené v ¢l. 3 odst. 5 pism. a), ma tato fyzicka
osoba pravo provést elektronickou identifikaci pomoci jakéhokoli prostiedku pro
elektronickou identifikaci, ktery je uznan podle ¢lanku 6 natizeni (EU) ¢. 910/2014.

2. Komise prostiednictvim provadécich akth stanovi pozadavky na interoperabilni
mechanismus preshrani¢ni identifikace a autentizace fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikli v souladu s nafizenim (EU) ¢.910/2014 ve znéni
[COM(2021) 281 final]. Tento mechanismus usnadni ptenositelnost elektronickych
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zdravotnich dat v pfeshrani¢nim kontextu. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Komise zavede sluzby pozadované interoperabilnim mechanismem pteshranicni
identifikace a autentizace uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku na tGrovni Unie jako
soucast pieshrani¢ni digitalni zdravotnické infrastruktury uvedené v ¢1. 12 odst. 3.

Komise a organy pro digitadlni zdravotnictvi zavedou mechanismus pieshranicni
identifikace a autentizace na urovni Unie, respektive ¢lenskych stata.

Cldnek 10
Organ pro digitalni zdravotnictvi

Kazdy ¢lensky stat urci organ pro digitalni zdravotnictvi odpovédny za provadéni a
prosazovéni této kapitoly na vnitrostatni tirovni. Clensky stat sdéli Komisi totoznost
orgadnu pro digitalni zdravotnictvi do data pouzitelnosti tohoto nafizeni. Je-1i uréeny
organ pro digitalni zdravotnictvi subjektem slozenym z vice organizaci, sdéli lensky
stat Komisi popis rozdéleni ukolti mezi jednotlivé organizace. Komise tyto informace
zvetejni.

Kazdy orgén pro digitalni zdravotnictvi je povéfen témito ukoly:

a)  zajistit provadéni prav a povinnosti stanovenych v kapitolach II a III pfijetim
nezbytnych vnitrostatnich, regionalnich nebo mistnich technickych feseni a
stanovenim ptislusnych pravidel a mechanism;

b)  zajistit, aby byly fyzickym osobam, zdravotnickym pracovnikim a
poskytovatelim zdravotni péce snadno zpfistupnény Uplné a aktudlni
informace o uplatiovani prav a povinnosti stanovenych v kapitolach II a III;

C)  prosazovat pii provadéni technickych feSeni uvedenych v pismenu a) jejich
soulad s kapitolami Il a IIT a pfilohou II;

d) pfispivat na urovni Unie k vyvoji technickych feseni umoziujicich fyzickym
osobam a zdravotnickym pracovnikim vykon jejich prav a povinnosti
stanovenych v této kapitole;

e) usnadiovat osobam se zdravotnim postizenim uplatiovani jejich prav
uvedenych v ¢lanku 3 tohoto nafizeni v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882%/;

f)  dohlizet na wvnitrostatni kontaktni mista pro digitalni zdravotnictvi a
spolupracovat s dalSimi organy pro digitalni zdravotnictvi a Komisi na dalSim
rozvoji platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU);

g)  =zajistit ve spolupraci s vnitrostatnimi organy a zacastnénymi stranami zavedeni
evropského formatu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zédznamii na
vnitrostatni Grovni;

h)  pfispivat na urovni Unie k vyvoji evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamtl a k vypracovani spoleénych specifikaci,
které budou feSit otazky interoperability, zabezpeceni, bezpecnosti nebo

Smérnice Evropského parlamen’tu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na
piistupnost u vyrobki a sluzeb (Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).
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zékladnich prav v souladu s c¢lankem 23, a specifikaci databdze EU pro
systémy EHR a aplikace v oblasti wellness uvedené v ¢lanku 32;

)} vykonavat v pfislusnych ptipadech Cinnosti dozoru nad trhem v souladu s
clankem 28 a zaroven zajistit, aby nedochazelo ke stretu zajmii;

J) vytvaret vnitrostatni kapacity pro zavadéni interoperability a bezpecnosti pii
primarnim vyuziti elektronickych zdravotnich dat a ucastnit se vymeén
informaci a ¢innosti v oblasti vytvareni kapacit na urovni Unie;

k)  nabizet v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy sluzby telemediciny a
zajistit, aby tyto sluzby byly snadno pouzitelné, piistupné riznym skupinam
fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikl, vcetné fyzickych osob se
zdravotnim postizenim, nevedly k diskriminaci a nabizely moznost volby mezi
osobnimi a digitalnimi sluzbami;

I)  spolupracovat s organy dozoru nad trhem, podilet se na ¢innostech
souvisejicich s feSenim rizik, kterd predstavuji systémy EHR, a zdvaznych
nezadoucich pifihod, a dohliZet na provadéni napravnych opatieni v souladu s
¢lankem 29;

m) spolupracovat s dal§imi ptisluSnymi subjekty a organy na vnitrostatni drovni
nebo na urovni Unie s cilem zajistit interoperabilitu, pfenositelnost dat a
bezpecnost elektronickych zdravotnich dat, jakoz i spolupracovat se zdstupci
zucCastnénych stran, véetné zastupct pacientii, poskytovateli zdravotni péce,
zdravotnickymi pracovniky a odvétvovymi sdruzenimi;

n)  spolupracovat s dozorovymi Gfady v souladu s nafizenim (EU) ¢. 910/2014,
nafizenim (EU) 2016/679 a smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/1148™ a s dalsimi pfislusnymi organy, véetné organtl piislusnych pro
kybernetickou bezpecnost ¢i elektronickou identifikaci, s Evropskou radou pro
umélou inteligenci, Koordinacni skupinou pro zdravotnické prosttedky,

Evropskym sborem pro datové inovace a piisluSnymi organy podle nafizeni
[...] [akt 0 datech, COM(2022) 68 final];

0)  vypracovat, piipadné ve spolupraci s organy dozoru nad trhem, vyroéni zpravu
o ¢innosti, ktera bude obsahovat komplexni ptehled jeho Cinnosti. Zprava se
preda Komisi. Vyroéni zprava o ¢innosti ma strukturu dohodnutou na arovni
Unie v ramci Rady pro EHDS za ucelem podpory referenéniho srovnavani
podle ¢lanku 59. Zprava obsahuje alesponl informace tykajici se:

i)  opatieni pfijatych k provadéni tohoto nafizeni;

i)  procentniho podilu fyzickych osob, které maji pfistup k riznym
kategoriim udaju ve svych elektronickych zdravotnich zdznamech,;

iii) informaci o vyfizovani zadosti fyzickych osob tykajicich se uplatnovani
jejich prav podle tohoto natizenti;

IV) poctu poskytovatel zdravotni péce ruznych typu, vcetn¢ 1ékaren,

nemocnic a dalSich mist poskytovani péce, spojenych s platformou
MéZdravi@EU (MyHealth@EU), vypocteného a) v absolutnim

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016 o opatienich k
zajisténi vysoké spolecné urovné bezpecnosti siti a informacnich systémd v Unii (Ut. vést. L 194,
19.7.2016, s. 1).
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vyjadfeni, b) jako podil vSech poskytovateli zdravotni péce stejného typu
a c) jako podil fyzickych osob, které mohou tyto sluzby vyuzivat;

V)  objemi elektronickych zdravotnich dat riznych kategorii sdilenych ptes
hranice prostfednictvim platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU);

vi) urovné spokojenosti fyzickych osob se sluzbami platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU);

vii) poctu certifikovanych systémi EHR a oznacenych aplikaci v oblasti
wellness zapsanych do databaze EU;

viii) poctu ptipadti nesouladu s povinnymi pozadavky;

iIX) popisu jeho ¢innosti provadénych v souvislosti se spolupraci a konzultaci
s piislusnymi zac¢astnénymi stranami, veetné zastupcu fyzickych osob,
organizaci  pacientl, zdravotnickych pracovnikli, vyzkumnych
pracovniki a etickych vybort;

X)  informaci o spolupraci s dal§imi pfislusSnymi organy, zejména v oblasti
ochrany udaji, kybernetické bezpecnosti a um¢lé inteligence.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem doplnéni tohoto natfizeni tim, Ze poveii organy pro digitalni
zdravotnictvi dodateCnymi tkoly nezbytnymi k plnéni tkold, které jim byly
ptidéleny timto nafizenim, a ke zméné obsahu vyrocni zpravy.

Clenské staty zajisti, aby kazdy organ pro digitalni zdravotnictvi mél k dispozici
lidské, technické a finan¢ni zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou nezbytné pro
ucinné plnéni jeho ukoll a vykon jeho pravomoci.

Orgén pro digitalni zdravotnictvi aktivné spolupracuje pfi plnéni svych ukolt se
zastupci zucastnénych stran, véetné zastupct pacienti. Clenové organu pro digitalni
zdravotnictvi se vyvaruji jakéhokoli stietu zajm.

Cléanek 11
Pravo podat stiznost u organu pro digitalni zdravotnictvi

AniZ by byly vylouceny jakékoli jiné spravni nebo soudni opravné prostiedky, maji
fyzické a pravnické osoby pravo podat stiznost, jednotlivé nebo pifipadné kolektivné,
u organu pro digitalni zdravotnictvi. Pokud se stiznost tyka prav fyzickych osob
podle ¢lanku 3 tohoto nafizeni, informuje organ pro digitalni zdravotnictvi dozorové
ufady podle natizeni (EU) 2016/679.

Organ pro digitdlni zdravotnictvi, u néhoz byla stiZnost podéana, informuje
stézovatele o pribéhu fizeni a o ptijatém rozhodnuti.

Organy pro digitalni zdravotnictvi spolupracuji, v€etné¢ vymeény vsech pfislusnych
informaci elektronickymi prostfedky, na vyfizeni a vyfeSeni stiznosti bez zbytecného
odkladu.
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ODDIL 2

PRESHRANICNI INFRASTRUKTURA PRO PRIMARNI VYUZITI ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNICH DAT

Clének 12
Platforma MéZdravi@EU (MyHealth@EU)

Komise zfidi ustfedni platformu pro digitalni zdravotnictvi, ktera bude poskytovat
sluzby za tcelem podpory a usnadnéni vymény elektronickych zdravotnich dat mezi
vnitrostatnimi kontaktnimi misty pro digitalni zdravotnictvi ¢lenskych statu.

Kazdy clensky stat ur¢i jedno vnitrostatni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi
za ucelem zajisténi pripojeni ke vSem ostatnim vnitrostatnim kontaktnim mistim pro
digitalni zdravotnictvi a k ustfedni platformé pro digitalni zdravotnictvi. Je-li
ur¢enym vnitrostatnim kontaktnim mistem subjekt sestavajici z vice organizaci
odpovédnych za provadéni riznych sluzeb, sdéli ¢lensky stat Komisi popis rozdéleni
ukoli mezi jednotlivé organizace. Vnitrostatni kontaktni misto pro digitalni
zdravotnictvi se povazuje za opravnéného ucastnika infrastruktury. Kazdy clensky
stat sdéli Komisi totoznost svého wvnitrostatniho kontaktniho mista do [datum
pouczitelnosti tohoto narizeni]. Toto kontaktni misto miize byt zfizeno v ramci organu
pro digitalni zdravotnictvi zfizeného ¢lankem 10 tohoto natizeni. Clenské staty sdéli
Komisi veskeré nasledné zmeény totoznosti téchto kontaktnich mist. Komise a
Clenské staty tyto informace zvefejni.

Kazdé wvnitrostatni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi umoZni vyménu
osobnich elektronickych zdravotnich dat uvedenych v ¢lanku 5 se vSemi ostatnimi
vnitrostatnimi kontaktnimi misty. Vymeéna je zaloZena na evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich zaznamti.

Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme nezbytna opatieni pro technicky
rozvoj platformy Mézdravi@EU (MyHealth@EU), podrobnd pravidla tykajici se
bezpecnosti, divérnosti a ochrany elektronickych zdravotnich dat a podminky a
kontroly souladu s piedpisy, které jsou nezbytné pro vstup do platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) a setrvani v ni, jakoZ 1 podminky pro do€asné nebo
definitivni vylou€eni z této platformy. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Clenské staty zajisti pripojeni viech poskytovateld zdravotni péée ke svym
vnitrostdtnim kontaktnim mistim pro digitdlni zdravotnictvi a zajisti, aby jim bylo
umoznéno provadét obousmérnou vyménu elektronickych zdravotnich dat s
vnitrostatnim kontaktnim mistem pro digitalni zdravotnictvi.

Clenské staty zajisti, aby lékarnam piisobicim na jejich tzemi, véetné online lékéaren,
bylo umoznéno vydavat léky na zdklad€¢ elektronickych Iékatskych piedpisii
vystavenych jinymi ¢lenskymi staty za podminek stanovenych v ¢lanku 11 smérnice
2011/24/EU. Lékarny maji ptistup k elektronickym Iékatskym ptedpisim, které jim
byly piedany z jinych clenskych stath, a piijimaji je prostfednictvim platformy
MéZdravi@wEU (MyHealth@EU). Po vydani léCivych ptipravk na zéklade
elektronického 1ékatského piedpisu z jiného CElenského statu ohlasi lékarny jejich
vydani clenskému statu, ktery lékaisky predpis vystavil, a to prostfednictvim
platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU).
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Vnitrostatni kontaktni mista pro digitdlni zdravi jednaji jako spole¢ni spravci
elektronickych zdravotnich dat, kterd se sdéluji prostfednictvim platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) pro Cinnosti zpracovani, na nichz se podileji.
Komise jedna jako zpracovatel.

Komise prostiednictvim provadécich akth rozd€li odpovédnost mezi spravce a ve
vztahu ke zpracovateli uvedenému v odstavci 7 tohoto ¢lanku v souladu s kapitolou
IV natizeni (EU) 2016/679. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem
podle ¢l. 68 odst. 2.

Souhlas s pfipojenim jednotlivych opravnénych ucastnikii k platforme
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) pro rtizné sluzby nebo s odpojenim tucastnika
vydava skupina pro spole¢nou spravu na zadklad¢ vysledki kontrol souladu s
predpisy.

Cldnek 13
Dopliikové preshranicni digitalni zdravotnické sluzby a infrastruktury

Clenské staty mohou prostfednictvim platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU)
poskytovat doplitkové sluzby, které usnadni telemedicinu, mobilni zdravotnictvi,
ptistup fyzickych osob ke svym pifelozenym zdravotnim datim, vyménu nebo
ovefovani certifikatd tykajicich se zdravi, véetné o¢kovacich prukazu, a dale sluzby,
které podporuji vetejné zdravi, monitorovani vetfejného zdravi nebo digitalni
zdravotnické systémy, sluzby a interoperabilni aplikace s cilem dosahnout vysoké
urovné davery a bezpecnosti, posilit kontinuitu péce a zajistit pristup k bezpecné a
vysoce kvalitni zdravotni péci. Komise prostiednictvim provadécich akti stanovi
technické aspekty poskytovani téchto sluzeb. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Komise a ¢lenské staty mohou usnadnit vyménu elektronickych zdravotnich dat s
jinymi infrastrukturami, jako je naptiklad systém spravy klinickych 0daji pacientt
nebo jiné sluzby nebo infrastruktury v oblasti zdravotnictvi, péce nebo socidlniho
zabezpeceni, které se mohou stat oprdvnénymi Ucastniky platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU). Komise prostfednictvim provadécich akth stanovi technické
aspekty téchto vymén. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle
¢l. 68 odst. 2. Pfipojeni jiné infrastruktury k ustfedni platformé pro digitalni
zdravotnictvi je podminéno rozhodnutim skupiny pro spolecnou spravu platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU), jak je uvedeno v ¢lanku 66.

Clenské staty a Komise usiluji o zajisténi interoperability platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) s technologickymi systémy zavedenymi za ucelem vymény
elektronickych zdravotnich dat na mezinarodni urovni. Komise miize pfijmout
provadéci akt, kterym se stanovi, Ze vnitrostatni kontaktni misto tfeti zem¢ nebo
systém zfizeny na mezinarodni urovni spliiuje pozadavky platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) pro ucely vymény elektronickych zdravotnich dat. Pred pfijetim
tohoto provadéciho aktu se pod dohledem Komise provede kontrola souladu
vnitrostatniho kontaktniho mista tfeti zemé nebo systému zfizeného na mezinarodni
urovni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se ptijimaji postupem
podle ¢lanku 68. Pfipojeni vnitrostatniho kontaktniho mista tfeti zemé nebo systému
zfizeného na mezindrodni Urovni k Ustfedni platformé pro digitdlni zdravotnictvi,
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1.

jakoz 1 rozhodnuti o odpojeni podléhd rozhodnuti skupiny pro spole¢nou spravu
platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU) uvedené v ¢lanku 66.

Komise zvefejni seznam provadécich aktl piijatych podle tohoto odstavce.

KAPITOLA I11
Systémy EHR a aplikace v oblasti wellness

ObbDiL 1

OBECNA USTANOVENI PRO SYSTEMY EHR

Clanek 14

Vzdjemné piisobeni s pravnimi predpisy upravujicimi zdravotnické prostredky a systéemy Ul

Ustanoveni této kapitoly se vztahuji na systémy EHR ur¢ené vyrobcem pro primarni
vyuziti prioritnich kategorii elektronickych zdravotnich dat uvedenych v ¢lanku 5.

Tato kapitola se nevztahuje na obecny software pouzivany ve zdravotnickém
prostiedi.

Vyrobcei zdravotnickych prosttedkli podle definice v ¢l. 2 bod& 1 nafizeni (EU)
2017/745, kteti tvrdi, Ze tyto zdravotnické prostfedky jsou interoperabilni se systémy
EHR, musi prokdzat soulad se =zakladnimi pozadavky na interoperabilitu
stanovenymi v oddile 2 pftilohy II tohoto nafizeni. Na tyto zdravotnické prostiedky se
vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.

Poskytovatelé vysoce rizikovych systémt Ul ve smyslu ¢lanku 6 nafizeni [...] [akt o
umélé inteligenci, COM(2021) 206 final] nespadajicich do oblasti ptsobnosti
nafizeni (EU) 2017/745, ktefi tvrdi, ze tyto systémy UI jsou interoperabilni se
systtmy EHR, budou muset prokdzat soulad se zékladnimi poZadavky na
interoperabilitu stanovenymi v oddile 2 ptilohy II tohoto nafizeni. Na tyto vysoce
rizikove systémy Ul se vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.

Clenské staty mohou zachovat nebo vymezit zvlastni pravidla pro zadavani zakazek,
uhradu nebo financovani systémi EHR v souvislosti s organizaci, poskytovanim
nebo financovanim zdravotnickych sluzeb.

Cldnek 15
Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

Syst¢émy EHR mohou byt uvadény na trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li v
souladu s ustanovenimi této kapitoly.

Systétmy EHR, které jsou vyrdbény a pouZivany ve zdravotnickych zatfizenich
usazenych v Unii, a systtmy EHR nabizené jako sluzba ve smyslu ¢l. 1 odst. 1
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pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535% fyzické nebo
pravnické osob¢ usazené v Unii se povazuji za uvedené do provozu.

Clének 16
Tvrzeni

V informac¢nim listu, navodu k pouziti nebo jinych informacich provazejicich systémy EHR a
v reklam¢ systémi EHR je zakdzdno pouzivat text, ndzvy, ochranné znamky, obrazky a
obrazové nebo jiné znaky, které by mohly uzivatele uvést v omyl z hlediska zamysleného
ucelu, interoperability a bezpecnosti tim, ze:

a)
b)

pripisuji systému EHR funkce a vlastnosti, které nema;

neinformuji  uzivatele o pravdépodobnych omezenich souvisejicich s
interoperabilitou nebo bezpecnostnimi prvky systému EHR ve vztahu k jeho
zamyslenému ucelu;

navrhuji jina pouziti systétmu EHR nez ta, kterd jsou uvedena v technické
dokumentaci, aby tvotila souc¢ast zamysleného ucelu.

ODDIL 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, POKUD JDE O SYSTEMY EHR

Cldnek 17
Povinnosti vyrobcui systémii EHR

Vyrobcei systémi EHR:

a)  zajisti, aby jejich systtmy EHR byly v souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze II a se spole¢nymi specifikacemi podle ¢lanku 23;

b)  vypracuji technickou dokumentaci svych syst¢émti EHR v souladu s ¢lankem
24,

C)  zajisti, aby jejich systtmy EHR byly pro uzivatele bezplatné doprovazeny
informacnim listem stanovenym v ¢lanku 25 a jasnym a uplnym navodem k
pouziti;

d)  vypracuji EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 26;

e)  pfipoji oznaceni CE v souladu s ¢lankem 27;

f)  splni registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 32;

g) pfijmou bez zbytecného odkladu veskera nezbytna napravna opatfeni tykajici
se jejich systémi EHR, které nejsou v souladu se zékladnimi pozadavky
stanovenymi v pfiloze II, nebo tyto systémy stdhnou z ob&hu nebo z trhu;

h)  informuji distributory svych systémi EHR a pfipadné zplnomocnéného
zéastupce a dovozce o veskerych napravnych opattenich, stazeni z obéhu nebo z
trhu;

19

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych piedpisii a pfedpist pro sluzby informacni spole¢nosti
(Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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)] informuji organy dozoru nad trhem v ¢lenskych statech, v nichz své systémy
EHR dodavali nebo uvadéli do provozu, o neshod¢ a o piijatych népravnych
opattenich;

J)  na zadost organu dozoru nad trhem mu poskytnou vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody jejich systému EHR se zakladnimi
pozadavky stanovenymi v ptiloze II;

k)  na pozadani spolupracuji s organy dozoru nad trhem pii ¢innostech, jejichz
cilem je uvést jejich syst¢tmy EHR do souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze II.

Vyrobcei systémlit EHR zajisti, aby byly zavedeny postupy, které zajisti, aby néavrh,

vyvoj a uvedeni systétmu EHR do provozu byly i nadale v souladu se zakladnimi

pozadavky stanovenymi v ptiloze II a spoleénymi specifikacemi uvedenymi v ¢lanku

23. Zmény navrhu nebo vlastnosti syst¢ému EHR musi byt odpovidajicim zpisobem

zohlednény a odrazet se v technické dokumentaci.

Vyrobcei systémit EHR uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaSeni o shodé
po dobu deseti let poté, co uvedou na trh posledni systém EHR, na ktery se vztahuje
EU prohlaseni o shod¢.

Cldnek 18
Zplnomocnéni zdstupci

Pied dodanim syst¢ému EHR na trh Unie jmenuje vyrobce systému EHR usazeny
mimo Unii na zdklad¢ pisemného povéteni zplnomocnéného zéstupce usazeného v
Unii.

Zplnomocnény zastupce vykonava ukoly stanovené v povéteni, které obdrzel od
vyrobce. Povéfeni musi zplnomocnénému zastupcei umoznovat alespon:

a) uchovavat EU prohlaSeni o shod¢ a technickou dokumentaci pro potieby
organt dozoru nad trhem po dobu uvedenou v ¢l. 17 odst. 3;

b)  poskytovat organu dozoru nad trhem na zakladé jeho odivodnéné zadosti
v8echny informace a veskerou dokumentaci, které jsou nezbytné k prokazani
shody systému EHR se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v pfiloze II;

C) na pozadani spolupracovat s organy dozoru nad trhem na vesSkerych
napravnych opatienich pfijatych v souvislosti se syst¢tmy EHR, na néz se
vztahuje jeho povéteni.

Clanek 19
Povinnosti dovozcii

Dovozci uvadéji na trh Unie pouze systémy EHR, kter¢ jsou ve shod¢ se zdkladnimi
poZadavky stanovenymi v ptiloze II.

Pted dodanim systému EHR na trh dovozci zajisti, aby:
a)  vyrobce vypracoval technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodg¢;
b)  systétm EHR mél oznaceni shody CE;

c) byl k systétmu EHR pfiloZen informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a piislusny
navod k pouziti.
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Dovozci uvedou v dokladu provazejicim systém EHR své jméno, zapsany obchodni
nazev nebo zapsanou ochrannou znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat.

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 II.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li davod se domnivat, ze systtm EHR neni ve shodé
se zakladnimi pozadavky uvedenymi v pftiloze II, nedoda tento systém na trh, dokud
nebude uveden do stavu shody. Dovozce o tom bez zbyte¢ného odkladu informuje
vyrobce tohoto systéemu EHR a organy dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz
systém EHR dodal.

Dovozci uchovaji kopii EU prohlaseni o shod¢ pro potieby organt dozoru nad trhem
po dobu uvedenou v ¢l. 17 odst. 3 a zajisti, aby témto organim mohla byt na
pozadani piedlozena technicka dokumentace.

Dovozci poskytnou organu dozoru nad trhem na zéklad¢ jeho odiivodnéné Zzadosti
veskeré informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody systému EHR, a to v
ufednim jazyce ¢lenského statu, v némz se nachazi organ dozoru nad trhem. Dovozci
S timto organem na pozadani spolupracuji pfi ¢innostech, jejichz cilem je uvést jejich
systémy EHR do stavu shody se zadkladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

Cldnek 20

Povinnosti distributoru
Pted dodanim systému EHR na trh distributofi ovéri, zda:
a)  vyrobce vypracoval EU prohlaseni o shodg¢;
b)  systém EHR ma oznaceni shody CE;
c) je k systétmu EHR pfiloZen informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a piislusny

navod k pouZiti;

d)  dovozce pfipadné splnil pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 3.

Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za syst¢tm EHR odpovédnost, nebyl
systtm EHR zménén tak, aby byla ohroZena jeho shoda se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze IL

Domniva-li se distributor nebo ma-li dtivod se domnivat, ze systtm EHR neni ve
shodé se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v piiloze II, nedoda systém EHR na trh,
dokud nebude uveden do stavu shody. Distributor o tom dale bez zbytecného
odkladu informuje vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad trhem
Clenskych statu, v nichz byl systétm EHR dodan na trh.

Distributoti poskytnou organu dozoru nad trhem na zdklad¢ jeho odiivodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody systému EHR. Na
pozadani s timto organem spolupracuji pfi ¢innostech, jejichz cilem je uvést jejich
systémy EHR do stavu shody se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II.

Clanek 21

Pripady, kdy se povinnosti vyrobcii systemu EHR vztahuji na dovozce a distributory
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Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto nafizeni povazovan za vyrobce a vztahuji se na
néj povinnosti stanovené v ¢lanku 17, pokud dodal syst¢ém EHR na trh pod svym vlastnim
jménem nebo ochrannou znamkou nebo upravil syst¢ém EHR, ktery byl na trh jiz dodan, a to
takovym zptisobem, ktery miize ovlivnit shodu s ptislusnymi pozadavky.

Clanek 22

Identifikace hospodarskych subjekti

Hospodatské subjekty musi na zddost organii dozoru nad trhem po dobu deseti let poté, co byl
dodén na trh posledni syst¢ém EHR, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o shod¢, identifikovat:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktery jim dodal systém EHR;
b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly systém EHR.
OppiL 3

SHODA SYSTEMU EHR

Cldnek 23
Spolecné specifikace

1. Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktt spoleéné specifikace, pokud jde o
zékladni pozadavky stanovené v pfiloze II, vcetné lhity pro provedeni téchto
spole¢nych specifikaci. Spolecné specifikace ptipadné zohledni specifika
zdravotnickych prostiedkit a vysoce rizikovych systémt Ul uvedenych v ¢l 14
odst. 3 a 4.

Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
2. Spolecné specifikace uvedené v odstavcei 1 zahrnuji tyto prvky:
a)  oblast pisobnosti;
b)  pouzitelnost na rizné kategorie systémi EHR nebo funkci v nich zahrnutych;
c)  verze;
d)  doba platnosti;
e)  normativni ¢ast;
f)  vysvétlujici ¢ast, véetné vSech piislusnych provadécich pokynd.
3. Spole¢né specifikace mohou obsahovat prvky, které se tykaji:

a) datovych souborti obsahujicich elektronicka zdravotni data a definujicich
struktury, jako jsou datova pole a skupiny dat pro znazornéni klinického
obsahu a dalSich c¢asti elektronickych zdravotnich dat;

b)  kodovacich systémi a hodnot, které se maji pouzivat v datovych souborech
obsahujicich elektronicka zdravotni data;

c) dalSich pozadavku souvisejicich s kvalitou dat, naptiklad tplnosti a presnosti
elektronickych zdravotnich dat;

d) technickych specifikaci, norem a profili pro vyménu elektronickych
zdravotnich dat;
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e) pozadavkiu a zasad souvisejicich se zabezpeCenim, duvérnosti, integritou,
bezpecnosti pacientd a ochranou elektronickych zdravotnich dat;

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

Ma se za to, ze systémy EHR, zdravotnické prostiedky a vysoce rizikové systémy Ul
uvedené v ¢lanku 14, které jsou ve shod¢ se spoleénymi specifikacemi uvedenymi v
odstavci 1, jsou ve shod¢ se zakladnimi poZzadavky stanovenymi v pfiloze II, na které
se tyto spole¢né specifikace nebo jejich piislusné ¢asti vztahuji.

Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavki na interoperabilitu a bezpecnost
systémi EHR maji dopad na zdravotnické prostfedky nebo vysoce rizikové systémy
UI spadajici pod jiné akty, naptiklad nafizeni (EU) 2017/745 nebo [...] [akt o um¢lé
inteligenci, COM(2021) 206 final], mlze piijeti téchto spoleénych specifikaci
pfedchazet konzultace s Koordinaéni skupinou pro =zdravotnické prostredky
uvedenou v ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 nebo Evropskou radou pro umélou

inteligenci uvedenou v ¢lanku 56 nafizeni [...] [akt o umél¢ inteligenci, COM(2021)
206 final].

Pokud spolecné specifikace tykajici se pozadavkill na interoperabilitu a bezpecnost
zdravotnickych prosttedktl nebo vysoce rizikovych systémt Ul spadajicich pod jiné
akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745 nebo nafizeni [...] [akt o um¢l¢ inteligenci,
COM(2021) 206 final] maji dopad na systétmy EHR, pfijeti téchto spolecnych
specifikaci pfedchazi konzultace s Radou pro EHDS, zejména s jeji podskupinou pro
kapitoly II a III tohoto naftizeni.

Clének 24
Technicka dokumentace

Technickd dokumentace musi byt vypracovana pied uvedenim systému EHR na trh

nebo do provozu a musi byt pribézné aktualizovana.

Technickd dokumentace musi byt vypracovana tak, aby prokazala, ze syst¢tm EHR
spliiuje zakladni poZadavky stanovené v ptiloze II, a poskytla organiim dozoru nad
trhem vSechny informace nezbytné k posouzeni shody systému EHR s témito
pozadavky. Obsahuje pfinejmensim prvky uvedené v piiloze III.

Technicka dokumentace musi byt vypracovana v jednom z Giednich jazykti Unie. Na
odiivodnénou Zadost organu dozoru nad trhem clenského statu poskytne vyrobce
preklad pfislusSnych ¢&asti technické dokumentace do ufedniho jazyka tohoto
¢lenského statu.

Pokud organ dozoru nad trhem pozaduje od vyrobce technickou dokumentaci nebo
pieklad jejich casti, stanovi lhitu 30 dnd pro obdrzeni této dokumentace nebo
prekladu, neni-li v disledku vézného a bezprostiedniho rizika odiivodnéna kratsi
lhaita. Pokud vyrobce nesplituje pozadavky odstaveti 1, 2 a 3, mize od n¢j organ
dozoru nad trhem poZadovat, aby ve stanovené lhuté nechal na vlastni naklady
provést test nezavislym subjektem za uclelem ovéfeni shody se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v ptiloze II a se spoleénymi specifikacemi uvedenymi v
¢lanku 23.

Clanek 25

Informacni list provazejici system EHR
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K systémiim EHR je piiloZzen informacni list, ktery obsahuje stru¢né, uplné, spravné
a jasné informace, které jsou pro uzivatele relevantni, pfistupné a srozumitelné.

Informacni list uvedeny v odstavci 1 obsahuje tyto prvky:

a)  totoznost, zapsany obchodni nadzev nebo zapsanou ochrannou znamku a
kontaktni tidaje vyrobce a ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce;

b)  nazev a verzi systému EHR a datum jeho zpfistupnéni;

c) jeho zamysleny ucel,

d)  kategorie elektronickych zdravotnich dat, pro jejichz zpracovani byl systém
EHR navrzZen;

e)  normy, forméty a specifikace a jejich verze podporované systémem EHR.

Komisi je sv€fena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem doplnéni tohoto nafizeni tim, ze vyrobcim umozni zadavat
informace uvedené v odstavci 2 do databdze EU pro systémy EHR a aplikace v
oblasti wellness podle ¢lanku 32 jako alternativu k poskytnuti informacéniho listu
uvedeného v odstavci 1 k systému EHR.

Cldnek 26
EU prohlaseni o shode

EU prohlaseni o shod¢ uvadi, Zze vyrobce syst¢ému EHR prokazal, ze byly splnény
zékladni pozadavky stanovené v ptiloze II.

V ptipad¢, ze systétmy EHR podléhaji jinym pravnim piedpisim Unie, pokud jde o
aspekty, na né€z se nevztahuje toto nafizeni, které od vyrobce rovnéz vyzaduji EU
prohlaseni o shodé prokazujici splnéni pozadavkid uvedenych pravnich piedpisi,
vypracuje se jediné EU prohlaseni o shod¢ pro vSechny akty Unie, které se na systém
EHR vztahuji. ProhldSeni obsahuje vSechny informace poZadované pro urceni
pravnich ptredpisti Unie, jichZ se toto prohlaseni tyka.

EU prohlaseni o shod¢ obsahuje alespon informace stanovené v ptiloze IV a pielozi
se do jednoho nebo vice Ufednich jazykli Unie urcenych ¢lenskym stitem nebo
Clenskymi staty, v nichz je syst¢ém EHR dan k dispozici.

Vypracovanim EU prohlaSeni o shod¢é piebirda vyrobce odpovédnost za shodu
systému EHR.

Clanek 27
Oznaceni CE

Oznaceni CE se viditelng, ¢iteln€ a nesmazatelné piipoji k privodnim dokumentim
systému EHR a ptipadné¢ k obalu.

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsadam stanovenym v c¢lanku 30 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 765/2008%.

20

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a’dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zruSuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
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ODDiL 4

D0OzOR NAD TRHEM SE SYSTEMY EHR

Cldnek 28
Organy dozoru nad trhem

Pro systémy EHR, na néz se vztahuje kapitola III tohoto nafizeni, plati natizeni (EU)
2019/1020.

Clenské staty uréi organ nebo organy dozoru nad trhem odpovédné za provadéni této
kapitoly. Svéfi svym organim dozoru nad trhem pravomoci, zdroje, vybaveni a
znalosti nezbytné pro fadné plnéni jejich tkoltl podle tohoto natizeni. Clenské staty
sdéli totoznost orgdnii dozoru nad trhem Komisi, kterda zvefejni seznam téchto
organtl.

Organy dozoru nad trhem urcené podle tohoto ¢lanku mohou byt organy pro digitalni
zdravotnictvi uréené podle ¢lanku 10. Pokud organ pro digitalni zdravotnictvi plni
ukoly orgénu dozoru nad trhem, je tfeba zabranit jakémukoli stfetu z4jmu.

Organy dozoru nad trhem pravidelné¢ podéavaji Komisi zpravy o vysledcich
ptislusnych ¢innosti dozoru nad trhem.

Orgéany dozoru nad trhem c¢lenskych statli spolupracuji mezi sebou a s Komisi.
Komise za timto ucelem zorganizuje nezbytnou vymeénu informaci.

V ptipad¢ zdravotnickych prostiedkli nebo vysoce rizikovych systémt UI uvedenych
v ¢l. 14 odst. 3 a 4 jsou za dozor nad trhem odpovédné organy uvedené v ¢lanku 93
natizeni (EU) 2017/745 nebo ptfipadné v clanku 59 nafizeni [...] [akt o umélé
inteligenci, COM(2021) 206 final].

Clének 29
Resent rizik, kterd predstavuji systémy EHR, a zavaznych neZddoucich piithod

Pokud orgén dozoru nad trhem zjisti, Ze systém EHR pfedstavuje riziko pro zdravi
nebo bezpecnost fyzickych osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu,
pozada tento organ vyrobce dotéeného systému EHR, jeho zplnomocnéného zéastupce
a vSechny ostatni ptisluSné hospodaiské subjekty, aby pfijali veskerd vhodna opatteni
k zajisténi toho, aby dotéeny systém EHR pii uvedeni na trh jiz toto riziko
nepiedstavoval nebo aby jej v pfimétené lhite stahli z trhu nebo z ob&hu.

Hospodatsky subjekt uvedeny v odstavci 1 zajisti, aby byla pfijata napravna opatieni
ohledné vSech dotcenych systémti EHR, které uvedl na trh v celé Unii.

Organ dozoru nad trhem neprodlen¢ informuje Komisi a organy dozoru nad trhem
ostatnich ¢lenskych statti o opatienich nafizenych podle odstavce 1. Tyto informace
zahrnou vSechny dostupné podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro identifikaci
dotéeného systému EHR, udaje o ptivodu a dodavatelském tetézci systému EHR,
povaze souvisejiciho rizika a povaze a dob¢ trvani piijatych vnitrostatnich opatieni.

Vyrobei systémtt EHR uvadénych na trh ohlasi kazdou zdvaznou nezddouci ptihodu
tykajici se syst¢ému EHR organiim dozoru nad trhem ¢lenskych statd, v nichz k této
zévazné nezadouci piihod¢ doslo, a napravna opatieni piijatd nebo planovana
vyrobcem.
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Aniz jsou dotéeny pozadavky na hlaSeni nezadoucich ptihod podle smérnice (EU)
2016/1148, toto oznameni se ucini ihned poté, co vyrobce zjisti pfi¢innou souvislost
mezi systtmem EHR a =zavaznou nezddouci piithodou nebo piiméienou
pravdépodobnost takové souvislosti, a v kazdém ptipad€ nejpozdéji patnact dni poté,
co se vyrobce dozvi o této zavazné nezadouci piihod¢ tykajici se systému EHR.

Organy dozoru nad trhem uvedené v odstavci 4 neprodlené informuji ostatni organy
dozoru nad trhem o zavazné nezadouci piihod¢ a o napravnych opatienich, ktera
vyrobce pfijal nebo planuje pifijmout nebo ktera se od né& vyzaduji s cilem
minimalizovat riziko opakovani zavazné nezadouci piihody.

V pfipadé, Ze ukoly orginu dozoru nad trhem neplni organ pro digitalni
zdravotnictvi, orgdn dozoru nad trhem s nim spolupracuje. Informuje organ pro
digitalni zdravotnictvi o vSech zavaznych nezadoucich piihodach a systémech EHR
predstavujicich riziko, véetné rizik souvisejicich s interoperabilitou, zabezpecenim a
bezpecnosti pacienttll, a o veskerych nadpravnych opatienich a stazeni téchto systémi
EHR z ob&hu nebo z trhu.

Clanek 30
Reseni nesouladu s predpisy

Pokud orgén dozoru nad trhem ucini né¢které z nésledujicich zjisténi, pozada vyrobce
dotéené¢ho systému EHR, jeho zplnomocnéného zéstupce a vSechny ostatni piisluSné
hospodaiské subjekty, aby dotéeny nesoulad s piedpisy odstranili:

a)  systém EHR neni ve shod¢ se zakladnimi poZadavky stanovenymi v ptiloze II;
b)  technickd dokumentace bud’ neni k dispozici, nebo neni uplna;

c) EU prohlaseni o shod¢ nebylo vypracovano nebo nebylo vypracovano spravng;
d)  oznaceni CE bylo pfipojeno v rozporu s ¢lankem 27 nebo nebylo pfipojeno.

Pokud nesoulad s pfedpisy uvedeny v odstavci 1 nadale trva, pfijme dotceny ¢lensky
stat veSkera vhodna opatieni, pficemz omezi nebo zakdze uvadeéni systému EHR na
trh nebo zajisti, aby byl staZzen z ob¢hu nebo z trhu.

ODDIL 5

OSTATNI USTANOVENI O INTEROPERABILITE

Clanek 31
Dobrovolné oznacovani pro aplikace v oblasti wellness

Pokud vyrobce aplikace v oblasti wellness prohlasuje, Ze je interoperabilni se
systétmem EHR, a tudiz splnuje zédkladni pozadavky stanovené v ptiloze II a spolecné
specifikace podle ¢lanku 23, mtze byt k aplikaci v oblasti wellness piipojeno
oznaceni, které jasn¢ uvadi soulad s témito pozadavky. Oznaceni vyd4 vyrobce
aplikace v oblasti wellness.

Oznaceni musi uvadeét tyto informace:

a)  kategorie elektronickych zdravotnich dat, u nichz byl potvrzen soulad se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze II;

b)  odkaz na spole¢né specifikace k prokazani souladu;

68

CS



CS

10.

c)  dobu platnosti oznaceni.

Komise muze prostiednictvim provadécich aktl stanovit format a obsah oznaceni.
Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢1. 68 odst. 2.

Oznaceni musi byt vyhotoveno v jednom nebo vice ufednich jazycich Unie nebo v
jazycich uréenych ¢lenskym statem nebo Clenskymi staty, kde je aplikace v oblasti
wellness uvadéna na trh.

Platnost oznaceni nepiekroci pét let.

Je-1i aplikace v oblasti wellness soucasti zafizeni, umisti se doprovodné oznaceni na
dané zatizeni. K zobrazeni oznaceni lze pouzit i 2D ¢arové kody.

Orgény dozoru nad trhem kontroluji soulad aplikaci v oblasti wellness se zakladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze II.

Kazdy dodavatel aplikace v oblasti wellness, pro kterou bylo vydano oznaceni,
zajisti, aby ke kazdé jednotlivé aplikaci v oblasti wellness, kterd je uvadéna na trh
nebo do provozu, bylo oznaceni bezplatné ptipojeno.

Kazdy distributor aplikace v oblasti wellness, pro kterou bylo oznaceni vydano,
zptistupni oznaceni zdkaznikiim v misté prodeje v elektronické podobé nebo na
pozadani ve fyzické podobé.

Pozadavky tohoto ¢lanku se nevztahuji na aplikace v oblasti wellness, které jsou
vysoce rizikovymi systémy Ul definovanymi v nafizeni [...] [akt o umé&l¢é inteligenci,
COM(2021) 206 final].

Cldnek 32
Registrace systemu EHR a aplikaci v oblasti wellness

Komise zfidi a udrzuje vetejné pfistupnou databazi s informacemi o systémech EHR,
pro néz bylo vydano EU prohlaSeni o shod¢ podle ¢lanku 26, a 0 aplikacich v oblasti
wellness, pro néZ bylo vydano oznaceni podle ¢lanku 31.

Ptedtim, nez syst¢ém EHR uvedeny v ¢lanku 14 nebo aplikace v oblasti wellness
podle ¢lanku 31 budou uvedeny na trh nebo do provozu, zaregistruje vyrobce tohoto
systému EHR nebo aplikace v oblasti wellness nebo piipadné jeho zplnomocnény
zastupce pozadované Uidaje do databaze EU uvedené v odstavci 1.

Zdravotnické prostiedky nebo vysoce rizikové systémy Ul uvedené v ¢l. 14 odst. 3 a
4 tohoto nafizeni musi byt registrovany v databédzi zfizené podle nafizeni (EU)
2017/745 nebo ptipadné [...] [akt o umélé inteligenci, COM(2021) 206 final].

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za tufelem stanoveni seznamu pozadovanych tudaja, které maji
registrovat vyrobci systémi EHR a aplikaci v oblasti wellness podle odstavce 2.
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KAPITOLA IV

Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

ObpDiL 1

OBECNE PODMINKY TYKAJICI SE SEKUNDARNIHO VYUZITI ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNICH DAT

Cldnek 33

Minimalni kategorie elektronickych dat pro sekunddrni vyuziti

Drzitelé dat zpfistupni pro sekundarni vyuziti v souladu s ustanovenimi této kapitoly
nasledujici kategorie elektronickych dat:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

systémy EHR;

data s dopadem na zdravi, v€etné¢ socidlnich, environmentalnich a
behaviordlnich faktort ovliviujicich zdravi;

relevantni genomické data o patogenech s dopadem na lidské zdravi;
administrativni udaje tykajici se zdravi, v€etn¢ udajii tykajicich se zdravotniho
pojisténi a uhrad;

geneticka, genomicka a proteomicka data tykajici se lidi;

elektronicka zdravotni data generovand pro konkrétni osobu, vcetné dat ze
zdravotnickych prostredki, aplikaci v oblasti wellness nebo jinych digitalnich
zdravotnickych aplikact;

identifika¢ni udaje tykajici se zdravotnickych pracovnikd zapojenych do 1écby
fyzické osoby;

registry zdravotnich dat obyvatelstva (vefejné zdravotni registry);
elektronicka zdravotni data z 1ékatskych registrii pro konkrétni nemoci;
elektronicka zdravotni data z klinickych hodnoceni;

elektronicka zdravotni data ze zdravotnickych prostiedkil a z registrl 1é¢ivych
ptipravkl a zdravotnickych prostredk;

vyzkumné kohorty, dotazniky a prizkumy tykajici se zdravi;
elektronicka zdravotni data z biobank a specializovanych databazi;

elektronickd data relevantni pro zdravi souvisejici se stavem pojisténi,
profesnim postavenim, vzdélanim, Zivotnim stylem, dobrymi Zivotnimi
podminkami a chovanim;

elektronicka zdravotni data obsahujici riizna vylepSeni, napiiklad opravu,
vysvétlivku nebo obohaceni, které drzitel dat obdrzi po zpracovani na zékladé
povoleni k datim.
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Pozadavek uvedeny v prvnim pododstavci se nevztahuje na drzitele dat, ktefi jsou
mikropodniky ve smyslu ¢lanku 2 piilohy doporuéeni Komise 2003/361/ES?L.

Elektronicka zdravotni data uvedend v odstavci 1 zahrnuji data zpracovavana pro
ucely poskytovani zdravotni nebo jiné péce nebo pro vetejné zdravi, vyzkum,
inovace, tvorbu politik, oficialni statistiky, bezpecnost pacientli nebo regulacni ucely,
kterd shromazdily subjekty a orgédny v odvétvi zdravotnictvi nebo péce, vcetné
vefejnych a soukromych poskytovateli zdravotni nebo jiné péce, subjektii ¢i organt
provadéjicich vyzkum v souvislosti s t€émito odveétvimi a organd, instituci a jinych
subjekti Unie.

Elektronicka zdravotni data, ktera obsahuji chranéné dusevni vlastnictvi a obchodni
tajemstvi soukromych podniku, se zptistupni pro sekundarni vyuziti. Jsou-li tato data
pro sekundarni vyuziti zpfistupnéna, pfijmou se vesSkera opatfeni nezbytnd k
zachovani diivérnosti prav dusevniho vlastnictvi a obchodniho tajemstvi.

Pokud vnitrostatni pravni ptedpisy vyzaduji souhlas fyzické osoby, pak se subjekty
pro piistup ke zdravotnim datlim opiraji pfi poskytovani ptistupu k elektronickym
zdravotnim datim o povinnosti stanovené v této kapitole.

Pokud subjekt vetejného sektoru obdrzi data v mimotadnych situacich vymezenych v
¢l. 15 pism. a) nebo b) natizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final] v souladu s
pravidly stanovenymi v uvedeném nafizeni, mize jej podpofit subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim a poskytnout mu technickou podporu pro zpracovani dat nebo
jejich zkombinovani s jinymi daty pro spolecnou analyzu.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem zmény seznamu uvedeného v odstavci 1 s cilem piizpiisobit
jej vyvoji dostupnych elektronickych zdravotnich dat.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim mohou poskytnout pfistup k dal§im
kategoriim elektronickych zdravotnich dat, které jim byly svéfeny podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisi nebo na zdkladé dobrovolné spoluprace s
ptisluSnymi drziteli dat na vnitrostatni urovni, zejména k elektronickym zdravotnim
datiim v drzeni soukromych subjektli ve zdravotnictvi.

Clanek 34

Ucely, pro které mohou byt elektronicka zdravotni data zpracovavina pro sekunddrni vyuziti

1.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim poskytnou pfistup k elektronickym
zdravotnim datim uvedenym v ¢lanku 33 pouze v piipadé€, ze je zamysleny ucel
zpracovani sledovany zadatelem v souladu s:

a)  cinnostmi z divoda vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi a zdravi pii
praci, naptiklad ochranou pfed vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami,
dohledem nad vefejnym zdravim nebo zajiSténim vysoké Urovné kvality a
bezpecnosti zdravotni péce a lécivych piipravki nebo zdravotnickych
prostiedki;

21

Doporuéer}i Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd, malych a stfednich
podnikd (UT. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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b)  podporou subjekti vefejného sektoru nebo organt, instituci a jinych subjektt
Unie, véetné regulacnich organt, pii plnéni jejich tkold vymezenych v jejich
mandatech;

c)  vypracovanim oficidlnich statistik na vnitrostatni a nadnarodni Urovni a na
urovni Unie, které se tykaji odvétvi zdravotnictvi nebo péce;

d)  vzdélavacimi nebo vyukovymi ¢innostmi v odvétvi zdravotnictvi nebo péce;
e)  védeckym vyzkumem souvisejicim s odvétvim zdravotnictvi nebo péce;

f)  vyvojovymi a inova¢nimi Cinnosti tykajicimi se vyrobkii nebo sluzeb, které
prispivaji k vefejnému zdravi nebo socidlnimu zabezpeCeni nebo zajist'uji
vysokou trovei kvality a bezpecnosti zdravotni péce, 1éCivych ptipravkl nebo
zdravotnickych prostiedkii;

g) odbornou piipravou, testovanim a hodnocenim algoritmi, mimo jiné v oblasti
zdravotnickych prostiedki, systémt Ul a digitalnich zdravotnickych aplikaci,
které ptispivaji k vefejnému zdravi nebo socidlnimu zabezpeceni nebo zajistuji
vysokou troveil kvality a bezpecnosti zdravotni péce, 1é¢ivych piipravkl nebo
zdravotnickych prostredk;

h)  poskytovanim individualizované zdravotni péfe spocivajici v posouzeni,
udrzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu fyzickych osob na zaklad¢
zdravotnich dat jinych fyzickych osob.

Pokud zamysleny ucel zpracovani sledovany zadatelem spliiuje jeden z ucell
uvedenych v odst. 1 pism.a) az c), pfistup k elektronickym zdravotnim datlim
uvedenym v ¢lanku 33 se udé€li pouze subjektim vefejného sektoru a organtim,
institucim a jinym subjektiim Unie pfi plnéni jejich tkold, které jim byly svéfeny
pravem Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, véetné ptipadii, kdy zpracovani
dat pro plnéni téchto ukoll provadi treti strana jménem subjektu vefejného sektoru
nebo organd, instituci a jinych subjektd Unie.

V souladu s ¢lankem 15 nafizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final] je zajiStén
pfistup k datiim v soukromém vlastnictvi za G¢elem zabranéni krizové situaci, reakce
na ni nebo pomoci pii obnové po krizové situaci;

Subjekty vetejného sektoru nebo organy, instituce a jiné subjekty Unie, které pti
plnéni ukold, jeZ jim byly svéfeny pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem, ziskaji
pfistup k elektronickym zdravotnim datim, ktera zahrnuji pradva duSevniho

vlastnictvi a obchodni tajemstvi, pfijmou veskera zvlastni opatfeni nezbytna k
zachovani divérnosti téchto dat.

Clanek 35

Zakazané sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

Je zakazano usilovat o pfistup k elektronickym zdravotnim datlim ziskanym prostfednictvim
povoleni k datim vydaného podle ¢lanku 46 a zpracovavat je pro nasledujici tcely:

a)

b)

pfijeti rozhodnuti poskozujicich fyzickou osobu na zaklad€ jejich elektronickych
zdravotnich dat; aby mohla byt povazovana za ,,rozhodnuti, musi mit pravni u¢inky
nebo mit na tyto fyzické osoby podobny vyznamny dopad;

piijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé nebo skupindm fyzickych osob o jejich
vylouceni z plnéni pojistné smlouvy nebo o zméné¢ jejich piispévkill a pojistného;
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reklamni nebo marketingové ¢innosti zaméfené na zdravotnické pracovniky,
zdravotnické organizace nebo fyzické osoby;

poskytnuti piistupu k elektronickym zdravotnim datim nebo jiné zptistupnéni téchto
dat tfetim stranam, které nejsou uvedeny v povoleni k datim,;

vyvoj vyrobkl nebo sluzeb, které mohou poskodit jednotlivce a spole¢nost obecné,
véetné¢ a mimo jiné nelegalnich drog, alkoholickych napoja, tabdkovych vyrobkl
nebo zbozi ¢i sluzeb, které jsou navrzeny nebo upraveny takovym zptsobem, Ze jsou
v rozporu s vefejnym potadkem nebo moralkou.

ODDIL 2

RiZENi A MECHANISMY PRO SEKUNDARNI VYUZITI ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNICH DAT

Clanek 36
Subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim

Clenské staty uréi jeden nebo vice subjektd pro piistup ke zdravotnim datiim, které
budou odpovédné za poskytovani pfistupu k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti. Clenské staty mohou bud’ ziidit jeden nebo vice novych subjektt
vetejné¢ho sektoru, nebo se spolehnout na stavajici subjekty vefejného sektoru nebo
na vnitini Gtvary subjektli vefejného sektoru, které spliiuji podminky stanovené v
tomto ¢lanku. Pokud clensky stat jmenuje vice subjekt pro piistup ke zdravotnim
datim, urci jeden subjekt pro pristup ke zdravotnim datim, ktery bude pisobit jako
koordinator a bude odpovidat za koordinaci zadosti s ostatnimi subjekty pro pfistup
ke zdravotnim datiim.

Clenské staty zajisti, aby kazdy subjekt pro piistup ke zdravotnim datim mél k
dispozici lidské, technické a financni zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou
nezbytné pro u¢inné plnéni jeho kol a vykon jeho pravomoci.

Pii plnéni svych ukolt subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim aktivné
spolupracuji se zastupci zuCastnénych stran, zejména se zastupci pacientd, drzitel
dat a uzivateli dat. Zaméstnanci subjekti pro pristup ke zdravotnim datim se
vyvaruji jakéhokoli stfetu zjmi. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datliim nejsou
pii rozhodovani vazany zadnymi pokyny.

Clenské staty sdéli Komisi totoznost subjektti pro piistup ke zdravotnim datiim
urcenych podle odstavce 1 do dne pouzitelnosti tohoto nafizeni. Rovnéz oznami
Komisi veskeré nasledné zmény totoznosti téchto subjekti. Komise a ¢lenské staty
tyto informace zvefejni.

Clanek 37
Ukoly subjektii pro pristup ke zdravotnim datiim
Subjekty pro piistup ke zdravotnim datlim plni tyto tkoly:

a)  rozhoduji o Zadostech o pfistup k datim podle ¢lanku 45, schvaluji a vydavaji
povoleni k datim podle ¢lanku 46 pro pfistup k elektronickym zdravotnim
datim spadajicim do jejich vnitrostatni plisobnosti pro sekundarni vyuziti a
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b)

d)

f)

9)

h)

)

k)

rozhoduji o zadostech o data v souladu s kapitolou II nafizeni [...] [akt o
spraveé dat, COM(2020) 767 final] a s touto kapitolou;

podporuji subjekty vetfejného sektoru pii plnéni ukolt zakotvenych v jejich
mandatu na zéklad¢ vnitrostatniho prava nebo prava Unie;

podporuji organy, instituce a jiné subjekty Unie pii plnéni ukold zakotvenych v
mandatu organtl, instituci a jinych subjekti Unie na zéklad€é vnitrostatniho
prava nebo prava Unie;

zpracovavaji elektronickd zdravotni data pro ucely stanovené v clanku 34,
vcetn¢ shromazd’ovéani, kombinovani, ptipravy a zptistupiiovani téchto dat pro
sekundarni vyuziti na zéklad¢ povoleni k datiim;

zpracovavaji elektronicka zdravotni data od jinych pfislusnych drzitelt dat na
zaklad¢€ povoleni k datiim nebo zadosti o data pro ucely stanovené v ¢lanku 34;

pfijimaji veskera opatfeni nezbytnd k zachovani divérnosti prav duSevniho
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi;

shromazd’uji a sestavuji nezbytnd elektronickd zdravotni data od rGznych
drzitelti dat, jejichz elektronicka zdravotni data spadaji do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni, nebo k nim poskytuji pfistup, a davaji tato data k dispozici
uzivatelim dat v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 50;

prispivaji k ¢innostem datového altruismu v souladu s ¢lankem 40;

podporuji vyvoj systémit Ul, odbornou pfipravu, testovani a validaci systému
Ul a vyvoj harmonizovanych norem a pokynii podle nafizeni [...] [akt o umélé
inteligenci, COM(2021) 206 final] pro odbornou piipravu, testovani a validaci
systému Ul ve zdravotnictvi;

spolupracuji s drziteli dat a dohliZi na né¢ s cilem zajistit jednotné a piesné
provadéni oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat stanoveného v ¢lanku 56;

udrzuji systém fizeni pro zaznamenavani a zpracovavani Zzadosti o pfistup k
datim, zadosti o data a vydanych povoleni k datim a vyfizenych zadosti o
data, ktery poskytuje alesponi informace o jménu zadatele o udaje, Ucelu
pristupu, datu vydani, dobé platnosti povoleni k datim a popisu zadosti o
piistupu k datlim nebo Zadosti o data;

udrzuji vefejny informacni systém za ucelem splnéni povinnosti stanovenych v
¢lanku 38;

spolupracuji na urovni Unie a na vnitrostatni drovni s cilem stanovit vhodna
opatfeni a pozadavky pro pfistup k elektronickym zdravotnim datim v
bezpecném zpracovatelském prostiedi;

spolupracuji na drovni Unie a na vnitrostatni drovni a poskytuji Komisi
poradenstvi ohledn¢ technik a osvédc¢enych postupli pro pouzivani a spravu
elektronickych zdravotnich dat;

usnadiiuji preshrani¢ni piistup k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti nachazejicich se v jinych clenskych statech, a to
prostfednictvim platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU), pticemz
Uzce spolupracuji mezi sebou a s Komisi;
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p)

q)

Y

do uplynuti platnosti povoleni k datim bezplatné zaslou drziteli dat kopii
opraven¢ho datového souboru, opatieného poznamkami nebo piipadné
obohaceného a popis operaci provedenych s pivodnim datovym souborem;

zvetejni elektronickymi prostredky:

i) vnitrostatni katalog datovych soubort, ktery obsahuje podrobnosti o
zdroji a povaze elektronickych zdravotnich dat v souladu s ¢lanky 56 a
58 a podminky pro zpfistupnéni -elektronickych zdravotnich dat.
Vnitrostatni katalog datovych souborii se rovnéZ zpfistupni jednotnym
informacnim mistim podle ¢lanku 8 nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final];

i) veskera povoleni k datim, Zzadosti o data a zadosti o pfistup k datim na
svych internetovych strankach do 30 pracovnich dnti od vydani povoleni
k datiim nebo odpovédi na zadost o data;

iii)  sankce uplatnéné podle ¢lanku 43;

iv)  vysledky sdélené uzivateli dat podle ¢l. 46 odst. 11;

plni povinnosti vii¢i fyzickym osobam podle ¢lanku 38;

vyzadaji si od uzivateli dat a drzitelG dat veSkeré relevantni informace za
ucelem ovéieni provadéni této kapitoly;

plni veskeré dal§i tkoly souvisejici se zpfistupnénim sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat v souvislosti s timto nafizenim.

Pti plnéni svych tkola subjekty pro ptistup ke zdravotnim datim:

a)

b)

d)

spolupracuji s dozorovymi ufady podle natizeni (EU) 2016/679 a natizeni (EU)
2018/1725 v souvislosti s osobnimi elektronickymi zdravotnimi daty a Radou
pro EHDS;

informuji pfislusné dozorové Urady podle natizeni (EU) 2016/679 a natizeni
(EU) 2018/1725, pokud subjekt pro piistup ke zdravotnim datim ulozil sankce
nebo jind opatieni podle ¢lanku 43 v souvislosti se zpracovanim osobnich
elektronickych zdravotnich dat a pokud se toto zpracovani tykd pokusu o
opétovnou identifikaci jednotlivce nebo nezakonného zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich dat;

podle potieby spolupracuji se zucastnénymi stranami, vcetné organizaci
pacientil, zastupct fyzickych osob, zdravotnickych pracovnikl, vyzkumnych
pracovniki a etickych vyborl, v souladu s pravem Unie a vnitrostatnim
pravem;

spolupracuji s dal§imi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy, vcetné piislusnych
vnitrostatnich organt vykonavajicich dohled nad organizacemi pro datovy
altruismus podle nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final], s
ptislusnymi organy podle nafizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final] a s
pfislusnymi vnitrostatnimi organy v piipad€ natizeni (EU) 2017/745 a natizeni
[...] [akt o um¢l€ inteligenci, COM(2021) 206 final].

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim mohou poskytnout pomoc subjektim
vefejného sektoru, pokud tyto subjekty vefejného sektoru maji piistup k
elektronickym zdravotnim datim na zaklad¢ ¢lanku 14 nafizeni [...] [akt o datech,
COM(2022) 68 final].
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem zmény seznamu Ukold v odstavci 1 tohoto ¢lanku tak, aby
odrazel vyvoj ¢innosti provadénych subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim.

Clanek 38
Povinnosti subjektii pro pristup ke zdravotnim datum vuci fyzickym osobam

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim zvefejni podminky zpfistupnéni
elektronickych zdravotnich data pro sekundarni vyuziti s moznosti snadného
vyhledavani, spolu s informacemi tykajicimi se:

a)  pravniho zakladu, dle kterého je pristup poskytnut;

b)  technickych a organizacnich opatfeni pfijatych na ochranu prév fyzickych
osob;

c) pouzitelnych prav fyzickych osob v souvislosti se sekundarnim vyuzitim
elektronickych zdravotnich dat;

d)  opatieni pro vykon prav fyzickych osob v souladu s kapitolou III nafizeni (EU)
2016/679;

e)  vysledki nebo vystupi projektl, pro néz byla elektronicka zdravotni data
pouzita.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim nejsou povinny poskytovat konkrétni
informace podle ¢lanku 14 nafizeni (EU) 2016/679 kazdé fyzické osobé, jejichz dat
se tyka pouziti pro projekty, na néz se vztahuje povoleni k datim, a poskytuji Siroké
vetejnosti informace o vSech povolenich k datlim, ktera byla vydana podle ¢lanku 46.

Pokud uzivatel dat informuje subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim o zjiSténi,
které muize mit dopad na zdravi fyzické osoby, miiZze subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim o tomto zjisténi informovat fyzickou osobu a jejiho osetiujiciho
zdravotnického pracovnika.

Clenské staty pravidelné informuji Sirokou vefejnost o tloze a piinosu subjektl pro
pfistup ke zdravotnim datim.

Clének 39
Podavani zprav subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim

Kazdy subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim zveiejni vyro¢ni zpravu o ¢innosti,
ktera obsahuje alespon tyto prvky:

a) informace tykajici se ptedloZzenych zadosti o pfistup k elektronickym
zdravotnim datlim, napfiiklad typy Zadateld, pocet udélenych nebo zamitnutych
povoleni k datim, ucely pfistupu a kategorie zptistupnénych elektronickych
zdravotnich dat a pfipadné shrnuti vysledkl vyuziti elektronickych zdravotnich
dat;

b)  seznam povoleni k datim zahrnujicich pfistup k elektronickym zdravotnim
datim zpracovavanym subjektem pro pfistup ke zdravotnim datim na zéklade
datového altruismu a pfipadné souhrnny popis sledovanych uceld obecného
z4jmu, vetn¢ vysledkl udélenych povoleni k datiim;
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c) informace o plnéni regulaénich a smluvnich zavazku uzivateli dat a drziteli dat,
jakoz i ulozené sankce;

d) informace o auditech provedenych u uzivateli dat s cilem zajistit soulad jejich
zpracovani s timto nafizenim;

e) informace o auditech souladu bezpetného zpracovatelského prostiedi s
definovanymi normami, specifikacemi a pozadavky;

f)  informace o vyfizovani zadosti fyzickych osob tykajicich se uplatnéni jejich
prav na ochranu udaju;

g) popis jeho c¢innosti provadénych v souvislosti se zapojenim pfislusnych
zucCastnénych stran a konzultacemi s nimi, véetné zastupct fyzickych osob,
organizaci pacientil, zdravotnickych pracovnikii, vyzkumnych pracovnikii a
etickych vybort;

h)  informace o spolupraci s dal$imi pfisluSnymi organy, zejména v oblasti
ochrany udaji, kybernetické bezpecnosti, datového altruismu a umélé
inteligence;

1)  pfijmy z povoleni k datim a zadosti o data;

J)  spokojenost Zadatelti zadajicich o pfistup k datiim;

k)  primérny poc¢et dni mezi podanim zadosti a pristupem k datiim;

I)  pocet vydanych oznaceni kvality dat rozélenénych podle kategorie kvality;

m) pocet recenzovanych vyzkumnych publikaci, politickych dokumenti a
regulacnich postupti, které vyuzivaji data zptistupnéna prostrednictvim EHDS;

n)  pocet digitalnich zdravotnickych produktii a sluzeb, véetné aplikaci umélé
inteligence, vyvinutych s vyuzitim dat zptistupnénych prostfednictvim EHDS.

Zpréva se ptfedd Komisi.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za icelem zmény obsahu vyro¢ni zpravy o ¢innosti.

Clanek 40
Datovy altruismus ve zdravotnictvi

Pfi zpracovavani osobnich elektronickych zdravotnich dat dodrZzuji organizace pro
datovy altruismus pravidla stanovena v kapitole IV nafizeni [...] [akt o spravé dat
COM(2020) 767 final]. Pokud organizace pro datovy altruismus zpracovavaji osobni
elektronicka zdravotni data za pouziti bezpe¢nych zpracovatelskych prostredi, musi
tato prostiedi rovnéz spliovat pozadavky stanovené v ¢lanku 50 tohoto nafizeni.

Subjekty pro pristup ke zdravotnim datim podporuji pfislusné organy urcené v
souladu s ¢lankem 23 nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] pfti
monitorovani subjekti provadéjicich ¢innosti datového altruismu.

Clanek 41
Povinnosti drzitelit dat

Je-1i drzitel dat povinen zpfistupnit elektronickd zdravotni data podle ¢lanku 33 nebo
podle jinych pravnich pfedpisit Unie nebo vnitrostatnich pravnich ptedpist
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provadéjicich pravo Unie, spolupracuje v piipadé potieby v dobré vife se subjekty
pro piistup ke zdravotnim datim.

Drzitel dat sdé€li v souladu s ¢lankem 55 subjektu pro piistup ke zdravotnim datim
obecny popis datového souboru, ktery ma v drzeni.

Pokud datovy soubor provazi oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat podle ¢lanku 56,
drzitel dat poskytne subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim dostate¢nou
dokumentaci, aby tento subjekt mohl potvrdit, Ze je oznaceni piesné.

Drzitel dat d4 subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim k dispozici elektronicka
zdravotni data do dvou mésici od obdrzeni zadosti od subjektu pro piistup ke
zdravotnim datim. Ve vyjimecnych pfipadech miize subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datiim tuto lhitu prodlouzit o dalsi obdobi dvou mésici.

Pokud drzitel dat obdrzi v ndvaznosti na zpracovani na zékladé povoleni k datim
obohacené datové soubory, tyto nové datové soubory zptistupni s vyjimkou piipadu,
kdy to povazuje za nevhodné, a oznami to subjektu pro ptistup ke zdravotnim datim.

Drzitelé neosobnich elektronickych zdravotnich dat zajisti piistup k datim
prostfednictvim divéryhodnych otevienych databazi s cilem poskytnout neomezeny
pfistup pro vSechny uZzivatele a uloZeni a uchovédni dat. Dlivéryhodné oteviené
vefejné¢ databaze musi mit spolehlivou, transparentni a udrzitelnou spravu a
transparentni model ptistupu uzivatelt.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
clankem 67 za Ucelem zmény povinnosti drziteli dat podle tohoto ¢lanku tak, aby
odrazely vyvoj ¢innosti provadénych drziteli dat.

Clanek 42
Poplatky

Subjekty pro ptistup ke zdravotnim datim a jednotlivi drzitelé dat mohou uctovat
poplatky za zptistupnéni elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuZiti.
Veskeré poplatky zahrnuji néklady spojené s vyfizovanim Zadosti a jsou od téchto
nakladi odvozeny, vCetn¢ nékladii na posouzeni zadosti o pristup k datim nebo
zadosti o data, udé€leni, zamitnuti nebo zménu povoleni k datim podle ¢lanki 45 a 46
nebo poskytnuti odpovédi na zaddost o data podle ¢lanku 47, v souladu s ¢lankem 6
nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final].

Pokud doty¢né data nejsou v drzeni subjektu pro ptistup ke zdravotnim datliim nebo
subjektu vefejného sektoru, miize do poplatkl patfit, kromé castek, které mohou byt
uctovany podle odstavce 1, rovnéz nahrada c¢asti ndkladd na shromazdéni
elektronickych zdravotnich dat podle tohoto nafizeni. Cast poplatkii spojenych s
naklady drzitele dat se uhradi drziteli dat.

Elektronicka zdravotni data uvedena v ¢l. 33 odst. 1 pism. o) se novému uZivateli
zpiistupni bezplatné nebo za poplatek odpovidajici nahradé nakladt na lidské a
technické zdroje pouzité k obohaceni elektronickych zdravotnich dat. Tento poplatek
se plati subjektu, ktery elektronicka zdravotni data obohatil.

Veskeré poplatky Gctované uzivatelim dat podle tohoto ¢lanku ze strany subjektt
pro piistup ke zdravotnim datim nebo drziteli dat jsou transparentni a piiméefené
nadkladidm na shromdzdéni a zptistupnéni elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti, objektivné odivodnéné a neomezujici hospodaiskou soutéz.
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Podpora, kterou drzitel dat obdrzi z dart nebo z vetejnych vnitrostatnich finan¢nich
prostiedkit nebo finan¢nich prostfedkit Unie na vytvofeni, vyvoj nebo aktualizaci
datového souboru, je z tohoto vypocltu vylouCena. Pii stanovovani poplatkil se
zohledni zvlastni z4jmy a potfeby malych a stfednich podnikti, vetejnych subjektd,
organd, instituci a jinych subjekti Unie zapojenych do vyzkumu, zdravotni politiky
nebo analyzy, jakoz i vzdé¢lavacich instituci a poskytovatelti zdravotni péce, a to
snizenim téchto poplatki umérné jejich velikosti nebo rozpoctu.

Pokud se drzitel¢ dat a uzivatelé dat nedohodnou na vysi poplatkd do jednoho mésice
od udé¢leni povoleni k datim, mtZze subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim stanovit
poplatky v poméru k nékladim na zpfistupnéni elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti. Pokud drzitel dat nebo uzivatel dat nesouhlasi s poplatkem
stanovenym subjektem pro pfistup ke zdravotnim datim, ma pfistup k organiim pro
feSeni spori urCenym v souladu s clankem 10 nafizeni [...] [akt o datech,
COM(2022) 68 final].

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit zisady a pravidla pro
politiky poplatkll a struktury poplatkd. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Clanek 43
Sankce ze strany subjektii pro pristup ke zdravotnim datiim

Subjekty pro pristup ke zdravotnim datim monitoruji dodrzovani pozadavki
stanovenych v této kapitole ze strany uzivatell dat a drzitelt dat a dohliZeji na né.

Pii Zadosti o informace od uzivatel dat a drzitel dat, které jsou nezbytné k ovéfeni
souladu s touto kapitolou, jednaji subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim Gmeérné
plnéni tikolu ovéfeni souladu.

Pokud subjekty pro piistup ke zdravotnim datim zjisti, Ze uZivatel nebo drzitel dat
nespliuje pozadavky této kapitoly, neprodlené o téchto zjiSténich uvédomi uzivatele
nebo drzitele dat a umozni jim se do dvou meésict vyjadiit.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim maji pravomoc okamzité nebo v
pfiméfené lhat€ zrusit povoleni k datim vydané podle ¢lanku 46 a ukoncit dotcené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat provadéné uzivatelem dat, aby bylo
zajisté€no ukonceni nesouladu uvedeného v odstavci 3, a pfijmou vhodna a pfiméfena
opatfeni s cilem zajistit, aby uZivatelé¢ dat zpracovavali data v souladu s ptedpisy. V
tomto ohledu mohou subjekty pro piistup ke zdravotnim datim v pfislusnych
piipadech odejmout povoleni k datliim a vyloucit uzivatele dat z jakéhokoli ptistupu k
elektronickym zdravotnim datiim na dobu az péti let.

Pokud drZitelé dat odepiraji subjektim pro pfistup ke zdravotnim datim elektronicka
zdravotni data se zjevnym umyslem branit pouzivani elektronickych zdravotnich dat
nebo nedodrzi lhiity stanovené v Clanku 41, ma subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim pravomoc ulozit drziteli dat pokutu za kazdy den prodleni, pficemz tato
pokuta je transparentni a piiméfend. VySi pokut stanovi subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim. V piipadé opakovaného poruseni povinnosti loajalni spoluprace
se subjektem pro pfistup ke zdravotnim datim ze strany drzitele dat mlze tento
subjekt vyloucit drzitele dat z Gicasti v systému EHDS na dobu az péti let. Pokud byl
drzitel dat vyloucen z ucasti v EHDS podle tohoto ¢lanku v disledku zjevného
umyslu branit sekundarnimu vyuziti elektronickych zdravotnich dat, neméa pravo
poskytnout piistup ke zdravotnim datiim v souladu s ¢lankem 49.
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6.

10.

Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim neprodlené informuje dotceného uzivatele
nebo drzitele dat o opatfenich ulozenych podle odstavce 4 a o divodech, na nichz
jsou zalozena, a stanovi piiméienou lhltu, béhem niz ma uzivatel nebo drzitel dat
témto opatfenim vyhovét.

Veskeré sankce a opatieni ulozené podle odstavce 4 se zptistupni ostatnim subjektim
pro piistup ke zdravotnim datim.

Komise miize prostfednictvim provadéciho aktu stanovit architekturu néstroje IT,
jehoz cilem je podporovat ¢innosti uvedené v tomto C¢lanku, zejména sankce a
vylouceni, a zajistit transparentnost téchto ¢innosti ve vztahu k ostatnim subjektiim
pro piistup ke zdravotnim datim. Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, které se tyka rozhodnuti subjektu pro pfistup
ke zdravotnim datim, mé pravo na U¢inny soudni opravny prostfedek proti tomuto
rozhodnuti.

Komise muze vydat pokyny tykajici se sankci, které maji subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datim uplatiiovat.

ObpDiL 3

POVOLENI K DATUM PRO SEKUNDARNI VYUZITI ELEKTRONICKYCH
ZDRAVOTNICH DAT

Clanek 44
Minimalizace dat a omezeni ucelu

Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim zajisti, aby byl poskytnut pfistup pouze k
poZadovanym elektronickym zdravotnim datim, kterd jsou relevantni pro ucely
zpracovani, jez v zadosti o pfistup k datim uvedl uZivatel dat, a to v souladu s
udélenym povolenim k datlim.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim poskytuji elektronicka zdravotni data v
anonymizovaném formatu v pfipadé, Ze uZivatel dat mize s t€émito daty dosahnout
ucelu zpracovani, s ptihlédnutim k informacim poskytnutym uzivatelem dat.

NemiiZe-li uzivatel dat dosdhnout ucelu zpracovani pomoci anonymizovanych dat,
poskytnou subjekty pro piistup ke zdravotnim datim pfistup k elektronickym
zdravotnim datim v pseudonymizovaném formatu s piihlédnutim k informacim
poskytnutym uZzivatelem dat. Informace nutné ke zruSeni pseudonymizace jsou k
dispozici pouze subjektu pro pristup ke zdravotnim datim. Uzivatelé dat neprovedou
op€tovnou identifikaci elektronickych zdravotnich dat, kterd jim byla poskytnuta v
pseudonymizovaném formatu. Pokud uzivatel dat nedodrzi opatieni subjektu pro
piistup ke zdravotnim datim, kterd zajistuji pseudonymizaci, stdva se to predmétem
pfislusnych sankeci.

Clanek 45
Zadosti o pristup k datiim

Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba mize podat zadost o piistup k datim pro ucely
uvedené v ¢lanku 34.
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Zadost o ptistup k datiim obsahuje:

a) podrobné vysvétleni zamysleného pouziti elektronickych zdravotnich dat,
véetné toho, pro jaké ucely uvedené v ¢l. 34 odst. 1 se zada o pfistup;

b)  popis pozadovanych elektronickych zdravotnich dat, dle moznosti jejich format
a zdroje, vcetn¢ zemeépisného rozsahu, pokud jsou data pozadovana od
n¢kolika Clenskych stati;

c) informace o tom, zda by elektronicka zdravotni data méla byt zpfistupnéna v
anonymizovaném formatu;

d) pripadné vysvétleni diivodl pro zadost o pfistup k elektronickym zdravotnim
datim v pseudonymizovaném formatu;

e) popis planovanych zaruk, které maji zabranit jinému pouziti elektronickych
zdravotnich dat;

f)  popis planovanych zaruk s cilem chranit prava a zajmy drzitele dat a dotéenych

fyzickych osob;

g) odhad doby, béhem které jsou elektronicka zdravotni data potiebna pro
zpracovani;

h)  popis nastroji a vypocetnich zdroji potiebnych pro bezpecné prostiedi.

Uzivatelé dat, ktefi usiluji o pfistup k elektronickym zdravotnim datiim z vice nez
jednoho clenského statu, ptedlozi jedinou zddost jednomu z dotéenych subjektlt pro
pristup ke zdravotnim datim podle svého vybéru, ktery odpovida za sdileni této
zadosti s dalSimi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datlim a opravnénymi ucastniky
platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU) dle ¢lanku 52, ktefi jsou uvedeni v
zadosti o pristup k datim. V piipad¢ Zadosti o piistup k elektronickym zdravotnim
datim z vice neZ jednoho ¢lenského statu oznami subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim ostatnim pfisluSnym subjektim pro pfistup ke zdravotnim datlim pfijeti
zéadosti, kterd se jich tyka, a to do patnacti dniit ode dne obdrzeni Zadosti o ptistup k
datlim.

Pokud mé Zadatel v umyslu ziskat pfistup k osobnim elektronickym zdravotnim
datim v pseudonymizovaném formatu, poskytnou se spolu s Zadosti o pfistup k
datiim tyto dopliujici informace:

a)  popis toho, jakym zplisobem by zpracovani bylo v souladu s ¢l. 6 odst. 1
natizeni (EU) 2016/679;

b) informace o ptfipadném posouzeni etickych aspektl zpracovani v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

Pro provadéni tkolt uvedenych v ¢l. 37 odst. 1 pism. b) a c) poskytnou subjekty
vefejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie stejné informace, jaké jsou
pozadovany podle ¢l. 45 odst. 2, s vyjimkou pismene g), kdy predkladaji informace
tykajici se obdobi, po které Ize mit k datim pfistup, Cetnosti tohoto ptistupu nebo
Cetnosti aktualizaci dat.

Pokud maji subjekty vetfejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie v
umyslu ziskat pfistup k elektronickym zdravotnim datim v pseudonymizovaném
formatu, poskytne se rovnéz popis toho, jakym zplisobem by zpracovani bylo v
souladu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679 nebo piipadné s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni
(EU) 2018/1725.
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Komise mtize prostfednictvim provadécich akta stanovit vzory pro zadost o pfistup k
datim dle tohoto ¢lanku, pro povoleni k datim dle ¢lanku 46 a pro zadost o data dle
¢lanku 47. Tyto provadéci akty se piijimaji postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za Géelem zmény seznamu informaci v odstavcich 2, 4, 5 a 6 tohoto
¢lanku s cilem zajistit pfiméfenost seznamu pro zpracovani zadosti o ptistup k datim
na vnitrostatni nebo preshrani¢ni trovni.

Clanek 46
Povoleni k datum

Subjekty pro pristup ke zdravotnim datim posoudi, zda zadost splituje jeden z ucela
uvedenych v ¢l. 34 odst. 1 tohoto nafizeni, zda jsou pozadovana data nezbytna pro
ucely uvedené v zadosti a zda zadatel spliiuje pozadavky uvedené v této kapitole. Je-
li tomu tak, vyda subjekt pro ptistup ke zdravotnim datlim povoleni k datim.

Subjekty pro pristup ke zdravotnim datim odmitnou vSechny zadosti, které obsahuji
jeden nebo vice Gcelt uvedenych v clanku 35, nebo pokud nejsou splnény pozadavky
uvedené v této kapitole.

Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim vydad nebo zamitne povoleni k datim do
dvou mésicti od obdrzeni zadosti o pfistup k datiim. Odchylné od nafizeni [...] [akt o
spravé dat, COM(2020) 767 final] mize subjekt pro piistup ke zdravotnim datim v
ptipadé potieby prodlouzit lhtitu pro odpoveéd’ na zadost o piistup k datim o dalsi dva
mésice s ohledem na slozitost zadosti. V téchto piipadech subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datliim co nejdiive oznami zadateli, ze k posouzeni zadosti je zapotiebi
vice Casu, spolu s diivody zpozdéni. Pokud subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim
nevyda rozhodnuti ve stanovené lhiité, vyda se povoleni k datim.

Po vydani povoleni k datim si subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim neprodlené
vyzada elektronicka zdravotni data od drzitele dat. Subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datim zpfistupni elektronickd zdravotni data uZzivateli dat do dvou mésict od jejich
obdrzeni od drzitela dat, pokud subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim nestanovi,
ze data poskytne v del$im stanoveném ¢asovém ramci.

Pokud subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim odmitne povoleni k datim vydat,
poskytne zadateli odiivodnéni odmitnuti.

Povoleni k datiim stanovi obecné podminky vztahujici se na uZivatele dat, zejména:

a) druhy a format poskytovanych elektronickych zdravotnich dat, na néz se
vztahuje povoleni k datiim, v¢etné jejich zdrojt;

b)  ucel, pro ktery jsou data zptistupnéna;
c)  doba platnosti povoleni k dattim;

d) informace o technickych vlastnostech a nastrojich, které ma uzivatel dat k
dispozici v bezpecném zpracovatelském prostiedi;

e)  poplatky hrazené uzivatelem dat;
f)  jakékoli dalsi zvlastni podminky v udéleném povoleni k datim.

Uzivatelé dat maji pravo na pfistup k elektronickym zdravotnim datlim a na jejich
zpracovani v souladu s povolenim k dattim, které jim bylo ud€leno na zaklad¢ tohoto
nafizeni.
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10.

11.

12.

13.

14.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci za ti¢elem zmény
seznamu prvkil, jez ma zahrnovat povoleni k datim podle odstavce 7 tohoto ¢lanku,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 67.

Povoleni k datim se vydava na dobu nezbytnou ke splnéni pozadovanych uceld,
ktera nepfesahne pét let. Tato doba mlze byt na zadost uzivatele dat jedenkrat
prodlouzena na zaklad¢ argumentii a dokumentli odivodnujicich toto prodlouzeni
predlozenych jeden mésic pied uplynutim platnosti povoleni k datim, a to na dobu
neptesahujici pét let. Odchyln€ od ¢lanku 42 miize subjekt pro piistup ke zdravotnim
datim UucCtovat vysSi poplatky s cilem zohlednit naklady a rizika spojené s
uchovavanim elektronickych zdravotnich dat po delsi dobu, kterd piesahuje
pocatecnich pét let. Za ucelem snizeni téchto nakladi a poplatkti mize subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim rovnéz navrhnout uzivateli dat, aby datovy soubor
ulozil v systému uchovavani s omezenymi moznostmi. Data v bezpecném
zpracovatelském prostiedi se vymazou do Sesti mésici po skonceni platnosti
povoleni k datim. Na zadost uzivatele dat ulozi subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datiim vzorec pro vytvoteni pozadované¢ho datového souboru.

Pokud je tfeba povoleni k datim aktualizovat, podd uzivatel dat zddost o zménu
povoleni k datim.

UZivatelé dat zvefejni vysledky nebo vystupy sekundarniho vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat, véetné informaci dulezitych pro poskytovani zdravotni péce, a to
nejpozdéji osmnact mésicti po dokonéeni zpracovani elektronickych zdravotnich dat
nebo po obdrzeni odpovédi na zadost o data podle ¢lanku 47. Tyto vysledky nebo
vystupy obsahuji pouze anonymizovand data. UZivatel dat informuje subjekty pro
pristup ke zdravotnim datim, od nichz bylo ziskano povoleni k datiim, a podpoii je
pii zvetfejiiovani informaci na internetovych strankach subjektl pro pfistup ke
zdravotnim datim. Pokud uZivatelé dat pouzili elektronicka zdravotni data v souladu
s touto kapitolou, potvrdi zdroje elektronickych zdravotnich dat a skutecnost, Ze
elektronick zdravotni data byla ziskana v ramci EHDS.

UZivatelé dat informuji subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim o vSech klinicky
vyznamnych zjiSténich, kterda mohou ovlivnit zdravotni stav fyzickych osob, jejichz
data jsou v datovém souboru obsazena.

Komise muize prostfednictvim provadéciho aktu vytvofit logo pro uznani piispévku
EHDS. Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Odpovédnost subjektt pro pristup ke zdravotnim datim jakoZzto spoleéného spravce
je omezena na rozsah vydaného povoleni k datim do dokonéeni ¢innosti zpracovani.

Cléanek 47
Zadost o data

Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba miize podat zddost o data pro ucely uvedené v
¢lanku 34. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim odpovi pouze na Zadost o data v
anonymizovaném statistickém formatu, pficemz uzivatel dat nema k elektronickym
zdravotnim datim pouZitym k poskytnuti této odpovédi piistup.

Zadost o data obsahuje prvky uvedené v &l. 45 odst. 2 pism. a) a b) a v piipadé
potfeby mize rovnéz obsahovat:

a)  popis o¢ekavaného vysledku od subjektu pro piistup ke zdravotnim datim;
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b)  popis statistickeho obsahu.

3. Pokud Zzadatel na zdkladé Zadosti o data pozadal o vysledek v anonymizované
podobé, vcetné statistického formatu, subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim
posoudi do dvou mésict vysledek a poskytne jej uzivateli dat pokud mozno do dvou
mésicu.

Clanek 48

Zpristupneni dat subjektiim verejného sektoru a organtim, institucim a jinym subjektium Unie
bez povoleni k datiim

Odchyln€ od clanku 46 tohoto nafizeni se pro pfistup k elektronickym zdravotnim datim
podle tohoto ¢lanku nevyzaduje povoleni k datim. Pii plnéni tkolt podle ¢l. 37 odst. 1
pism. b) a ¢) subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim informuje subjekty vefejného sektoru a
organy, instituce a jiné subjekty Unie o dostupnosti dat, a to do dvou mésicii od podani
zéadosti o pfistup k datiim v souladu s ¢lankem 9 nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020)
767 final]. Odchylné od nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final] mize subjekt
pro ptistup ke zdravotnim datim tuto lhiitu v pfipad¢ potieby prodlouZzit o dalsi dva mésice s
ohledem na slozitost zadosti. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim zptistupni elektronicka
zdravotni data uzivateli dat do dvou meésicti od jejich obdrzeni od drziteli dat, pokud
nestanovi, ze data poskytne v del§im stanoveném ¢asovém rameci.

Cldnek 49
Pristup k elektronickym zdravotnim datiim od jediného drzitele dat

1. Pokud Zadatel pozadd o pfistup k elektronickym zdravotnim datim pouze od
jediného drzitele dat v jediném ¢lenském staté, mize odchylné od ¢l. 45 odst. 1 podat
7adost o piistup k datiim nebo Zadost o data piimo drziteli dat. Zadost o piistup k
datim musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 45 a Zadost o data musi spliiovat
pozadavky uvedené v &lanku 47. Zadosti pro vice zemi a zadosti, které vyzaduji
kombinaci datovych souborti od nékolika drziteld dat, jsou adresovany subjektim
pro piistup ke zdravotnim datim.

2. V takovém ptipad€ mlZe drZitel dat vydat povoleni k datliim v souladu s ¢lankem 46
nebo odpoveédét na Zadost o data v souladu s ¢lankem 47. DrZitel dat poté poskytne
ptistup k elektronickym zdravotnim datim v bezpe€ném zpracovatelském prostiedi v
souladu s ¢lankem 50 a mize uctovat poplatky v souladu s ¢lankem 42.

3. Odchyln¢ od ¢lanku 51 se jediny poskytovatel dat a uzivatel dat povazuji za spolecné
spravce.
4, Drzitel dat do tii mésict elektronicky informuje pfisluSny subjekt pro ptistup ke

zdravotnim datim o vSech podanych Zadostech o pfistup k datim a o vSech
vydanych povolenich k datim a vytizenych Zzadostech o data podle tohoto ¢lanku,
aby mohl subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim plnit své povinnosti podle ¢l. 37
odst. 1 a ¢lanku 39.

Clanek 50
Bezpecné zpracovatelské prostredi

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim poskytuji piistup k elektronickym
zdravotnim datlim pouze prostfednictvim bezpecného zpracovatelského prostiedi s
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technickymi a organizaCnimi opatfenimi a pozadavky na bezpeCnost a
interoperabilitu. Pfijmou zejména tato bezpecnostni opatfeni:

a)  omezi piistup k bezpeénému zpracovatelskému prostiedi na opravnéné osoby
uvedené v prislusném povoleni k datiim;

b)  pomoci nejmodernéjSich technologickych prostiedkii minimalizuji riziko
neopravnéného Cteni, kopirovani, pozménéni nebo piesunu elektronickych
zdravotnich dat, ktera se nachazeji v bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi;

c)  omezi zadavani elektronickych zdravotnich dat a kontrolu, Gpravu nebo vymaz
elektronickych  zdravotnich dat, ktera se nachazeji v bezpetném
zpracovatelském prostiedi, na omezeny pocet opravnénych identifikovatelnych
0sob;

d)  zajisti, aby uzivatelé dat méli piistup pouze k elektronickym zdravotnim
datim, na néz se vztahuje jejich povoleni k datim, a to pouze na zakladé
individualnich a jedine¢nych totoznosti uzivatele a rezima divérného pristupu;

e)  vede identifikovatelné protokoly o pfistupu do bezpeéného zpracovatelského
prostfedi po dobu nezbytnou pro ovéfeni a audit vSech zpracovatelskych
operaci v tomto prostiedi;

f)  zajisti dodrzovani a monitoruje bezpe¢nostni opatieni uvedena v tomto ¢lanku
s cilem zmirnit potencidlni bezpe¢nostni hrozby.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim zajisti, aby drzitelé dat mohli nahravat
elektronickd zdravotni data a aby k nim uzivatel dat mél pfistup v bezpecném
zpracovatelském prostiedi. Uzivatelé dat mohou z bezpecného zpracovatelského
prostiedi stahovat pouze neosobni elektronicka zdravotni data.

Subjekty pro piistup ke zdravotnim datim zajisti pravidelné audity bezpecéného
zpracovatelského prostiedi.

Komise prostiednictvim provadécich aktl stanovi technické pozadavky a pozadavky
na bezpecnost informaci a interoperabilitu pro bezpe¢né zpracovatelské prostiedi.
Tyto provadéci akty se ptijimaji poradnim postupem podle ¢1. 68 odst. 2.

Cldnek 51
Spolecni spravci

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a uzivatelé dat, véetné organ, instituci a
jinych subjekt Unie, se povazuji za spoleéné spravce elektronickych zdravotnich dat
zpracovavanych v souladu s povolenim k datim.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi vzor pro ujednani se spole¢nymi
spravci. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
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ODDiL 4

PRESHRANICNI PRISTUP K ELEKTRONICKYM ZDRAVOTNIM DATUM PRO
SEKUNDARNI VYUZITI

Clanek 52

Preshranicni infrastruktura pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat (platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU))

1. Kazdy clensky stat ur¢i vnitrostatni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, které bude odpovédné za zptistupnéni elektronickych
zdravotnich dat pro sekundarni vyuziti v pieshrani¢nim kontextu, a sdéli jeho nazev a
kontaktni udaje Komisi. Vnitrostatni kontaktni misto muze byt koordina¢nim
subjektem pro piistup ke zdravotnim datim podle ¢lanku 36. Komise a ¢lenské staty
tyto informace zvetejni.

2. Vnitrostatni kontaktni mista uvedend v odstavci 1 jsou opravnénymi ucastniky
preshrani¢ni infrastruktury pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
(platforma ZdravotniData@EU (HealthData@EU)). Vnitrostatni kontaktni mista
usnadiiuji riznym opravnénym ucastnikiim infrastruktury pieshrani¢ni pfistup k
elektronickym zdravotnim datim pro sekundarni vyuziti a tzce spolupracuji mezi
sebou navzajem a s Komisi.

3. Organy, instituce a jiné subjekty Unie zapojené do vyzkumu, zdravotni politiky nebo
analyzy  jsou  opravnénymi  UCastniky  platformy  ZdravotniData@EU
(HealthData@EU).

4. Vyzkumné infrastruktury v oblasti zdravi nebo podobné struktury, jejichz fungovani

je zaloZeno na pravu Unie a které podporuji vyuZiti elektronickych zdravotnich dat
pro ucely vyzkumu, tvorby politik, statistiky, bezpecnosti pacienti nebo pro
regulaéni ucely, jsou opravnénymi ucastniky platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU).

5. Tteti zemé nebo mezinarodni organizace se mohou stidt opravnénymi UcCastniky,
pokud spliuji pravidla kapitoly IV tohoto nafizeni a poskytuji uzivatelim dat
nachazejicim se v Unii za rovnocennych podminek pfistup k elektronickym
zdravotnim datim, kterd maji k dispozici jejich subjekty pro piistup ke zdravotnim
datim. Komise muZe pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi, Ze vnitrostatni
kontaktni misto tfeti zem¢ nebo systém ziizeny na mezinarodni Urovni spliiuje
pozadavky platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU) pro tucely sekundarniho
vyuziti zdravotnich dat, je v souladu s kapitolou IV tohoto nafizeni a poskytuje
uzivatelim dat nachdzejicim se v Unii pfistup k elektronickym zdravotnim datlim, ke
kterym ma pfistup, za rovnocennych podminek. Dodrzovani té€chto pravnich,
organizacnich, technickych a bezpecnostnich pozadavkl, véetné norem pro bezpecné
zpracovatelské prostiedi podle ¢lanku 50, kontroluje Komise. Tyto provadéci akty se
pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst.2. Komise zvefejni seznam
provadécich aktl ptijatych podle tohoto odstavce.

6. Kazdy opravnény ucastnik ziska potiebnou technickou zpiisobilost, aby se mohl
piipojit k platformé ZdravotniData@EU (HealthData@EU) a ucastnit se ji. Kazdy
ucastnik splni pozadavky a technické specifikace potfebné k provozovani
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10.

11.

12.

13.

pieshrani¢ni infrastruktury a k tomu, aby se opravnéni ucastnici mohli v rdmci této
infrastruktury vzajemné propojit.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem zmény tohoto ¢lanku s cilem doplnit nebo odstranit kategorie
opravnénych tucastnikii  platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU), s
ptihlédnutim ke stanovisku skupiny pro spole¢nou spravu podle ¢lanku 66 tohoto
nafizeni.

Clenské staty a Komise ziidi platformu ZdravotniData@EU (HealthData@EU) s
cilem podpofit a usnadnit preshranicni piistup k elektronickym zdravotnim datim
pro sekundarni vyuziti tim, Ze propoji vnitrostatni kontaktni mista pro sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat vSech Clenskych statii a opravnéné ucastniky
této infrastruktury.

Komise vytvofi, zavede a provozuje hlavni platformu ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) tim, ze poskytne sluzby informacnich technologii potiebné k
usnadnéni propojeni mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim v ramci
pfeshrani¢ni infrastruktury pro sekundéarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat.
Komise zpracovavé elektronickd zdravotni data pouze jménem spole¢nych spravci
jako zpracovatel.

Na zadost dvou nebo vice subjektli pro pfistup ke zdravotnim datim mlize Komise
zajistit bezpecné zpracovatelské prostfedi pro data z vice nez jednoho Clenského
statu, jez spliiuje pozadavky ¢lanku 50. Pokud dva nebo vice subjektt pro ptistup ke
zdravotnim  datim umisti elektronickd zdravotni data do bezpeEného
zpracovatelského prostfedi spravovaného Komisi, jednd se o spolecné spravce,
piicemz Komise je zpracovatelem.

Opravneéni Gcastnici jednaji jako spolecni spravci zpracovatelskych operaci, na nichz
se podileji na platformé ZdravotniData@EU (HealthData@EU), pfi¢emz Komise
jedna jako zpracovatel.

Clenské staty a Komise usiluji o zaji§téni interoperability platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) s dalSimi relevantnimi spole¢nymi

evropskymi datovymi prostory, jak je uvedeno v nafizenich [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final] a [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final].

Komise miiZe prostfednictvim provadécich aktl stanovit:

a)  pozadavky, technické specifikace, IT architekturu  platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU), podminky a kontroly souladu s
pfedpisy pro opravnéné ucastniky, ktefi se mohou pfipojit k platforme
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) a ziistat k ni pfipojeni, a podminky pro
docasné nebo definitivni vylouceni z této platformy;

b)  minimalni kritéria, ktera musi opravnéni ti€astnici infrastruktury spliovat;

c)  odpovédnosti spolecnych spraveu a zpracovatele (zpracovatelll) Gcastnicich se
pteshrani¢nich infrastruktur;

d)  odpovédnosti spolecnych spravcu a zpracovatele (zpracovatelll) za bezpecné
prostiedi spravované Komisi;

e)  spole¢né specifikace pro interoperabilitu a architekturu tykajici se platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) s dalSimi spoleCnymi evropskymi
datovymi prostory.
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Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢1. 68 odst. 2.

14. Souhlas s pfipojenim jednotlivého opravnéného ucastnika k platforme
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) nebo s jeho odpojenim od infrastruktury
vydava skupina pro spolecnou spravu na zdkladé vysledkii kontrol souladu s
predpisy.

Cldnek 53
Pristup k preshranicnim zdrojum elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuziti

1. V piipadé preshrani¢nich registrii a databazi je subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim, u néhoz je drzitel dat registrovan, ptislusny k rozhodovani o zadostech o
pfistup k datim za Gcelem poskytnuti pfistupu k elektronickym zdravotnim datiim.
Pokud ma registr spole¢né spravce, je subjektem pro piistup ke zdravotnim datim,
ktery poskytuje ptistup k elektronickym zdravotnim datiim, subjekt v ¢lenském staté,
v némz je usazen jeden ze spolecnych spravci.

2. Pokud se registry nebo databaze z nckolika clenskych stati sdruzi do jediné sité
registrll nebo databazi na urovni Unie, mohou sdruZené registry urcit jednoho ze
svych ¢lent jako koordinatora, aby bylo ze sité registrl zajisténo poskytovani dat pro
sekundarni vyuziti. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim clenského statu, v némz
se koordinator sité nachazi, je ptislusny k rozhodovani o zadostech o ptistup k datim
za Ucelem piistupu k elektronickym zdravotnim datlim pro sit’ registri nebo databazi.

3. Komise mize prostfednictvim provadécich aktt prijmout nezbytna pravidla pro
usnadnéni vyfizovani zadosti o pfistup k datim pro platformu ZdravotniData@EU
(HealthData@EU), véetné spolecného formulafe zadosti, spole¢ného vzoru povoleni
k datim, standardnich formulaifi pro spolecnd smluvni ujednéni o pfistupu k
elektronickym zdravotnim datim a spole¢nych postupii pro vyfizovani
pfeshranic¢nich Zadosti podle ¢lanki 45, 46, 47 a 48. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Cldnek 54
Vzéjemné uznavani
1. Pti vyfizovani zadosti o pfeshranicni pfistup k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti nesou subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a pftislusni
opravnéni Ucastnici 1 nadale odpovédnost za pfijimani rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti ptistupu k elektronickym zdravotnim datim v rdmci své plsobnosti v
souladu s pozadavky na pfistup stanovenymi v této kapitole.

2. Povoleni k datim vydané jednim dotenym subjektem pro piistup ke zdravotnim
datiim miize mit prospéch ze vzdjemného uzndni ostatnimi dotéenymi subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim.

ObDDIL 5

KVALITA A UZITNA HODNOTA ZDRAVOTNICH DAT PRO SEKUNDARNI VYUZITI

Clének 55
Popis datového souboru
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Subjekty pro piistup ke zdravotnim datim informuji uzivatele dat o dostupnych
datovych souborech a jejich vlastnostech prostfednictvim katalogu metadat. Kazdy
datovy soubor obsahuje informace o zdroji, rozsahu, hlavnich charakteristikach a
povaze elektronickych zdravotnich dat a podminkach pro zpfistupnéni
elektronickych zdravotnich dat.

Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi minimalni informacni prvky, které
mayji drzitelé dat urcit pro datové soubory a jejich vlastnosti. Tyto provadéci akty se
piijimaji poradnim postupem podle ¢1. 68 odst. 2.

Clanek 56
Oznaceni kvality a uzitné hodnoty

Datové soubory zpfistupnéné prostfednictvim subjekti pro pfistup ke zdravotnim
datiim mohou od drziteld dat ziskat oznaceni Unie pro kvalitu a uzitnou hodnotu dat.

Datové soubory s elektronickymi zdravotnimi daty shromazd’ovanymi a
zpracovavanymi s finan¢ni podporou z vetejnych zdroji Unie nebo ¢lenskych statt
maji oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat v souladu se zasadami stanovenymi v
odstavci 3.

Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat musi byt v souladu s témito prvky:

a)  pro dokumentaci k datim: metadata, podkladova dokumentace, datovy model,
datovy slovnik, pouzité normy, ptivod;

b)  technickd kvalita, kterd ukazuje uplnost, jedineCnost, pfesnost, platnost,
vCasnost a konzistentnost dat;

C)  pro procesy fizeni kvality dat: Groven vyspélosti procesu fizeni kvality dat,
vcetné procest prezkumu a auditu a provétovani predpojatosti;

d)  rozsah pokryti: zastoupeni multidisciplinarnich elektronickych zdravotnich dat,
reprezentativnost populace zafazené do vzorku, primérny casovy ramec, v
némz se fyzicka osoba nachdzi v datovém souboru;

e) informace o pfistupu a poskytovani: doba mezi shromazdénim elektronickych
zdravotnich dat a jejich doplnénim do datového souboru, doba pro poskytnuti
elektronickych zdravotnich dat po schvaleni Zadosti o pfistup k elektronickym
zdravotnim datiim,;

f) informace o obohaceni dat: slu¢ovani a dopliiovani dat do stavajiciho datového
souboru, véetn€ propojeni s jinymi datovymi soubory.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za uCelem zmény seznamu zasad pro oznaceni kvality a uzitné hodnoty
dat. Tyto akty v pienesené pravomoci mohou rovnéZ zménit seznam uvedeny v
odstavci 3 doplnénim, zménou nebo odstranénim pozadavkil na oznaceni kvality a
uzitné hodnoty dat.

Komise prostiednictvim provadécich aktt stanovi vizualni vlastnosti a technické
specifikace oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat na zakladé prvki uvedenych v
odstavci 3. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
Tyto provadéci akty zohledni pozadavky clanku 10 nafizeni [...] [akt o umélé
inteligenci COM(2021) 206 final] a veSkeré pfijaté spolecné specifikace nebo
harmonizované normy, které tyto pozadavky podporuji.
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Clanek 57
Katalog datovych souborii EU

1. Komise zfidi katalog datovych soubori EU, ktery propoji vnitrostatni katalogy
datovych soubor vytvorené subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a dal§imi
opravnénymi ucastniky platformy ZdravotniData@EU (HealthData@EU).

2. Katalog datovych souborti EU a vnitrostatni katalogy datovych souborti se zptistupni
vefejnosti.

Cldnek 58
Minimalni specifikace datového souboru

Komise miize prostiednictvim provadécich akti stanovit minimalni specifikace pro
pfeshrani¢ni datové soubory pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat s
prihlédnutim ke stavajicim infrastrukturdm, normam, pokynim a doporuc¢enim Unie. Tyto
provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢1. 68 odst. 2.

Kapitola V
DalSi opatieni

Cldnek 59
Vytvareni kapacit

Komise podporuje sdileni osvédCenych postupli a odbornych znalosti s cilem vytvofit
kapacitu ¢lenskych statti pro posileni systému digitalniho zdravotnictvi za u¢elem primarniho
a sekundarniho vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Na podporu vytvareni kapacit
vypracuje Komise referen¢ni pokyny pro primarni a sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat.

Clanek 60
Dalsi pozadavky na zadavani verejnych zakdzek a financovani z prostredkii Unie

1. Zadavatel¢ vetejnych zakazek, pfislusné vnitrostatni organy, vcetné organl pro
digitalni zdravotnictvi a subjektli pro pfistup ke zdravotnim datim, a Komise
odkazuji na piislusné technické specifikace, normy a profily uvedené v ¢lancich 6,
23, 50 a 56 jako na orientacni body pro zadavani vefejnych zakazek a pii
formulovéani zaddvaci dokumentace nebo vyzev k predkladani navrhi, jakoZ 1 pfi
vymezovani podminek pro financovani z prostiedktit Unie v souvislosti s timto
nafizenim, v€etné zakladnich podminek pro strukturalni fondy a Fond soudrZnosti.

2. Predbézna podminka pro financovani z prostiedkit Unie zohledni poZadavky
vypracované v ramci kapitol 11, 111 a 1V,
Clanek 61

Predavani neosobnich elektronickych dat do tretich zemi

1. Neosobni elektronicka data zptistupnéna subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim,
ktera jsou zalozena na elektronickych datech fyzické osoby spadajicich do jedné z
kategorii uvedenych v ¢l. 33 [pism. a), e), 1), 1), j), k), m)], se povazuji za vysoce
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citliva ve smyslu ¢l. 5 odst. 13 nafizeni [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767
final], pokud jejich pfedani do tfetich zemi piedstavuje riziko opétovné identifikace
pomoci prosttedkil presahujicich prostiedky, jez lze pravdépodobné rozumné pouzit,
s ohledem na omezeny pocet fyzickych osob, jichz se tato data tykaji, na jejich
zeméepisné rozptyleni nebo na technologicky vyvoj, ktery se ocekava v blizké
budoucnosti.

Ochranna opatieni pro kategorie dat uvedené v odstavci 1 zavisi na povaze tdaji a
technikach anonymizace a jsou podrobné¢ popsana v aktu v pfenesené pravomoci na
zakladé zmocnéni stanoveného v ¢l. 5 odst. 13 nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final].

Clanek 62
Mezinarodni pristup a predavani neosobnich elektronickych zdravotnich dat

Aniz je dotCen odstavec 2 nebo 3 tohoto c¢lanku, pfijmou organy pro digitalni
zdravotnictvi, subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a opravnéni ucastnici
pteshrani¢nich infrastruktur stanovenych v ¢lancich 12 a 52 a uzivatelé dat veskera
pfiméfena technickd, pravni a organizacni opatieni, véetné smluvnich ujednani, s
cilem zabranit mezindrodnimu pfedavani neosobnich elektronickych zdravotnich dat
uchovavanych v Unii nebo vladnimu pfistupu k nim, pokud by takové piedani nebo
ptistup predstavovalo rozpor s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem pftislusného
¢lenského statu.

Jakykoli rozsudek soudu nebo tribundlu tfeti zemé a jakékoli rozhodnuti spravniho
organu tieti zemé, které vyzaduje, aby organ pro digitalni zdravotnictvi, subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim nebo uzivatelé dat ptedali neosobni elektronicka
zdravotni data v oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, kterd jsou drzena v Unii, nebo k
nim poskytli pfistup, se uznaji nebo jsou jakymkoliv zpisobem vymahatelné pouze
tehdy, jsou-li zalozeny na mezinarodni dohodé, napiiklad smlouvé o vzajemné
pravni pomoci, ktera je v platnosti mezi Zadajici teti zemi a Unii, nebo na jakékoli
takové dohod¢€ mezi zadajici treti zemi a Clenskym statem.

Neexistuje-li mezinarodni dohoda uvedena v odstavci 2 tohoto ¢lanku, kdy jsou
orgdn pro digitdlni zdravotnictvi, subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim nebo
uzivatelé¢ dat adresaty rozhodnuti nebo rozsudku soudu nebo tribundlu tfeti zemé
nebo rozhodnuti spravniho orgédnu tfeti zemé o pfedani neosobnich dat, ktera jsou v
oblasti pisobnosti tohoto natizeni a jsou drZzena v Unii, nebo o poskytnuti ptistupu k
nim, pficemz vyhovéni takovému rozhodnuti by mohlo vést k tomu, Ze by se adresat
dostal do rozporu s pravem Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy pfislusného
¢lenského statu, pak k ptedani téchto dat nebo pfistupu k nim ze strany tohoto organu
tieti zeme dojde pouze tehdy, pokud:

a)  systém tieti zem¢ vyzaduje oduvodnéni a pfimétenost tohoto rozhodnuti nebo
rozsudku a vyzaduje, aby toto rozhodnuti nebo rozsudek mély zvlastni povahu,
naptiklad vytvofenim dostatecné vazby na urcité podeziel¢ osoby nebo
protipravni jednanti;

b)  odivodnéna namitka adresata podléha piezkumu ze strany piislusného soudu
nebo tribundlu tfeti zeme a

c) prislusny soud tfeti zemé&, ktery vydava rozhodnuti nebo rozsudek nebo
pfezkoumava rozhodnuti spravniho organu, je podle prava dané tieti zemé
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opravnén tadné zohlednit piislusné pravni zajmy poskytovatele dat, které jsou
chranény pravem Unie nebo vnitrostdtnim pravem piislusného clenského statu.

4. Jsou-li splnény podminky stanovené v odstavci 2 nebo 3, orgdn pro digitalni
zdravotnictvi, subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim nebo organizace pro datovy
altruismus poskytne v reakci na Zadost minimalni mnozstvi dat, které je pfipustné na
zaklad¢ priméteného vykladu zadosti.

5. Organy pro digitalni zdravotnictvi, subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim nebo
uzivatelé dat informuji drzitele dat o existenci zadosti spravniho organu tieti zeme o
piistup k jeho datim piedtim, nez zadosti vyhovi, s vyjimkou ptipadi, kdy zadost
slouzi Gcelim vyméhani prava a po dobu nezbytné nutnou, aby byla zachovana
ucinnost ukont v oblasti prosazovani prava.

Clanek 63
Mezinarodni pristup a preddvani osobnich elektronickych zdravotnich dat

V souvislosti s mezindrodnim pfistupem k osobnim elektronickym zdravotnim datlim a jejich
pfedavanim mohou clenské staty zachovat nebo zavést dalsi podminky, véetné omezeni, v
souladu s ¢l. 9 odst. 4 nafizeni (EU) 2016/679 a za podminek v ném uvedenych.

Kapitola VI

Evropska sprava a koordinace

Cldnek 64
Rada pro evropsky prostor pro zdravotni data (Rada pro EHDS)

1. Ztizuje se Rada pro evropsky prostor pro zdravotni data (dale jen ,,Rada pro EHDS*)
s cilem usnadnit spolupraci a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty. Rada pro
EHDS je sloZzena ze zastupcl na vysoké Urovni, ktefi zastupuji organy pro digitalni
zdravotnictvi a subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim vSech ¢lenskych stati. Na
zasedani mohou byt pfizvany dalSi vnitrostatni organy, véetné organtt dozoru nad
trhem uvedenych v ¢lanku 28, Evropského sboru pro ochranu udajii a evropského
inspektora ochrany udajt, pokud se projednavaji otdzky, jez jsou pro né¢ relevantni.
Rada miiZze rovnéZ pfizvat k G€asti na svych zasedanich odborniky a pozorovatele a
muze piipadné spolupracovat s dalSimi externimi odborniky. DalSi organy, instituce
a jiné subjekty Unie, vyzkumné infrastruktury a jiné podobné struktury maji tlohu
pozorovateld.

2. V zavislosti na funkcich souvisejicich s pouzivanim elektronickych zdravotnich dat
mize Rada pro EHDS pracovat v podskupinach, kde jsou zastoupeny organy pro
digitalni zdravotnictvi nebo subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim v urcité
oblasti. Podskupiny mohou podle potieby potadat spole¢na zasedani.

3. SloZeni, organizace, fungovani a spoluprace podskupin jsou stanoveny Vv jednacim
tadu predlozeném Komisi.

4. ZucCastnéné strany a piislusné tfeti strany, vcetné zastupcl pacienttl, jsou pfizvany k
ucasti na zasedanich Rady pro EHDS a k tucasti na jeji praci v zdvislosti na
projednavanych tématech a mife jejich citlivosti.
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Rada pro EHDS spolupracuje s dalsSimi ptisluSnymi organy, subjekty a odborniky,
jako je naptiklad Evropsky sbor pro datové inovace uvedeny v ¢lanku 26 nafizeni
[...] [akt o sprave dat, COM(2020) 767 final], ptisluSné organy ziizené podle clanku
7 nafizeni [...] [akt o datech, COM(2022) 68 final], organy dohledu ztizené podle
¢lanku 17 nafizeni [...] [nafizeni o elektronické identifikaci], Evropsky sbor pro
ochranu osobnich udaji uvedeny v ¢lanku 68 natizeni (EU) 2016/679 a orgény pro
kybernetickou bezpecnost.

Zasedanim Rady pro EHDS pfedseda Komise.
Radé pro EHDS je ndpomocen sekretariat, ktery zajistuje Komise.
Komise prostfednictvim provadécich akti pfijme nezbytnd opatfeni pro zfizeni,

fizeni a fungovani Rady pro EHDS. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Clanek 65
Ukoly Rady pro EHDS

Rada pro EHDS plni tyto tkoly souvisejici s primarnim vyuZitim elektronickych
zdravotnich dat v souladu s kapitolami Il a I11:

a) pomaha ¢lenskym statim pii koordinaci postupi organt pro digitalni
zdravotnictvi;

b)  vydava pisemné ptispévky a vyménuje si osvédéené postupy v zalezitostech
tykajicich se koordinace provadéni tohoto nafizeni a aktli v ptenesené
pravomoci a provadécich aktl ptijatych na jeho zdklad€ na trovni ¢lenskych
statl, zejména pokud jde o:

i) ustanoveni kapitol 1l a IlI;

i)  rozvoj online sluzeb usnadnujicich bezpecny pfistup, vcetné bezpetné
elektronické identifikace, k elektronickym zdravotnim datim pro
zdravotnické pracovniky a fyzické osoby;

iii)  dalsi aspekty primarniho vyuziti elektronickych zdravotnich dat;

C)  usnadnuje spolupraci mezi organy pro digitalni zdravotnictvi prostiednictvim
vytvareni kapacit, ziizeni struktury pro vyro¢ni zpravy o ¢innosti, vzajemného
hodnoceni vyro¢nich zprav o ¢innosti a vymény informaci;

d)  sdili informace o rizicich, ktera predstavuji systémy EHR a zavazné incidenty,
jakoZ 1 o jejich fesent;

e) usnadnuje vyménu nazoru tykajicich se primarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat s pfisluSnymi zuCastnénymi stranami, vcéetné zastupcu
pacientli, zdravotnickych pracovnikli, vyzkumnych pracovnikili, regulacnich
organt a tvlrcl politik ve zdravotnictvi.

Rada pro EHDS plni tyto ukoly souvisejici se sekunddrnim vyuzitim elektronickych

zdravotnich dat v souladu s kapitolou 1V:

a) pomaha ¢lenskym statim pii koordinaci postupt subjektll pro piistup ke
zdravotnim datim pfi provadéni ustanoveni kapitoly IV s cilem zajistit
jednotné uplatiiovani tohoto natizenti,
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b)  vydava pisemné ptispévky a vyménuje si osvédéené postupy v zalezitostech
tykajicich se koordinace provadéni tohoto nafizeni a akth v pfenesené
pravomoci a provadécich akti piijatych na jeho zakladé na urovni Clenskych
statll, zejména pokud jde o:

i)  provadéni pravidel pro piistup k elektronickym zdravotnim datiim;

ii)  technické specifikace nebo stavajici normy tykajici se pozadavki
stanovenych v kapitole 1V;

iii)  politiku pobidek pro podporu kvality dat a zlepSovani interoperability;

iv) zasady tykajici se poplatkli Gétovanych subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim a drziteli dat;

V)  stanoveni a uplatfiovani sankci;

vi)  dalsi hlediska sekundarniho vyuziti elektronickych zdravotnich dat;

C) usnadfiuje spolupraci mezi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
prostfednictvim vytvafeni kapacit, zfizeni struktury pro vyro¢ni zpravy o
¢innosti, vzajemného hodnoceni vyro¢nich zprdv o cinnosti a vymény
informaci;

d) sdili informace tykajici se rizik a incidenti v oblasti ochrany udaju v
souvislosti se sekundarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat, jakoz i
jejich zvladani;

e)  prispiva k praci Evropského sboru pro datové inovace, ktery ma byt ziizen v
souladu s ¢lankem 29 nafizenti [...] [akt o spravé dat, COM(2020) 767 final];

f)  usnadiuje vyménu nazort tykajicich se sekundarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat s pfisluSnymi z0Castnénymi stranami, vcetné zastupcl

pacientli, zdravotnickych pracovnikli, vyzkumnych pracovnikl, regulacnich
organt a tvlrctl politik ve zdravotnictvi.

Clanek 66

Skupiny pro spolecnou spravu infrastruktur Unie
Komise ziidi pro pfeshrani¢ni infrastruktury stanovené v c¢lancich 12 a 52 dvé
skupiny zabyvajici se spolecnou spravou. Skupiny se skladaji ze zastupch
vnitrostatnich kontaktnich mist a dalSich opravnénych tucastniki t€chto infrastruktur.
SloZeni, organizace, fungovani a spoluprace podskupin jsou stanoveny v jednacim
fadu ptijatém témito skupinami.
K ucasti na zasedanich skupin a k podileni se na jejich praci mohou byt pfizvany
zucastnéné strany a prislusné treti strany, v¢etné zastupcti pacientt.
Skupiny voli pro sva zasedani predsedy.
Skupindm je napomocen sekretariat, ktery zajiStuje Komise.
Skupiny pfijimaji rozhodnuti tykajici se rozvoje a provozu preshrani¢nich
infrastruktur podle kapitol Il a IV, zmén infrastruktury, doplnéni dalSich infrastruktur
¢i sluzeb nebo =zajisténi interoperability s jinymi infrastrukturami, digitalnimi
systétmy nebo datovymi prostory. Skupina rovnéz ¢ini rozhodnuti o piijeti
jednotlivych opravnénych ucastniki, aby se ptipojili k infrastrukturdm nebo aby od
nich byli odpojeni.
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KAPITOLA VII

Pi‘eneseni pravomoci a vybor

Cldnek 67
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 10 odst. 3,
¢l. 25 odst. 3, ¢l. 32 odst. 4, ¢l. 33 odst. 7, ¢1. 37 odst. 4, ¢l. 39 odst. 3, ¢l. 41 odst. 7,
¢l. 45 odst. 7, ¢l. 46 odst. 8, ¢1. 52 odst. 7 a ¢l. 56 odst. 4 je svéfena Komisi na dobu
neurcitou od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 10 odst. 3,
¢l. 25 odst. 3, ¢l. 32 odst. 4, ¢l. 33 odst. 7, ¢1. 37 odst. 4, ¢l. 39 odst. 3, ¢l. 41 odst. 7,
¢l. 45 odst. 7, ¢l. 46 odst. 8, ¢1. 52 odst. 7 a ¢l. 56 odst. 4 mohou Evropsky parlament
nebo Rada kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukonéi pfeneseni pravomoci v
ném bliZe uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie nebo K pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se
platnosti zadnych jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisti.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 25 odst. 3,
¢l. 32 odst. 4, ¢l. 33 odst. 7, ¢l. 37 odst. 4, ¢l. 39 odst. 3, ¢l. 41 odst. 7, ¢l. 45 odst. 7,
¢l. 46 odst. 8, ¢l. 52 odst. 7 a ¢l. 56 odst. 4 vstoupi v platnost, pouze pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhaté tfi mésicti ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament a Rada pted
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o tfi mésice.

Cldnek 68
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Kapitola VIII
Ruzné

Clanek 69
Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a piijmou veskera opatieni nezbytna
k zajisténi jejich uplatiiovani. Sankce musi byt u¢inné, pfimétené a odrazujici. Clenské staty o
téchto pravidlech a opatfenich uvédomi Komisi nejpozdéji do data pouzitelnosti tohoto
nafizeni a neprodlené ji uvédomi o veSkerych pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.

Cldnek 70
Hodnoceni a prezkum

1. Po péti letech od vstupu tohoto nafizeni v platnost provede Komise cilené hodnoceni
tohoto nafizeni, zejména pokud jde o kapitolu IIl, a pfedlozi zpravu o svych hlavnich
zjisténich Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionli, piipadné¢ doplnénou o ndvrh na zménu nafizeni.
Hodnoceni zahrnuje posouzeni autocertifikace systémi EHR a zvadzeni potieby
zavést postup posuzovani shody provadény ozndmenymi subjekty.

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto nafizeni v platnost provede Komise celkové
hodnoceni tohoto natizeni a piedlozi zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiont, piipadné doplnénou o nadvrh na zménu natizeni.

3. Clenské staty poskytnou Komisi informace nezbytné pro vypracovani této zpravy.

Clanek 71
Zmena smernice 2011/24/EU
Clanek 14 smérnice 2011/24/EU se zruiuje.

Kapitola IX

OdlozZené uplatiiovani a zavérecna ustanoveni

Clanek 72
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se po uplynuti 12 mésicti od vstupu v platnost.
Clanky 3, 4,5, 6, 7, 12, 14, 23 a 31 se v§ak pouziji nasledovné:

a) od jednoho roku po datu pouzitelnosti na kategoric osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a), b) a ¢) a na systémy EHR ur¢ené
vyrobcem ke zpracovani téchto kategorii dat;
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b) od tii let po datu pouzitelnosti na kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat
uvedené v ¢1.5 odst. 1 pism. d), e) a f) a na systtmy EHR ur¢ené vyrobcem ke
zpracovani téchto kategorii dat;

C) od data stanoveného v aktech v pienesené pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2 na jiné
kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat.

Kapitola III se pouzije na systtmy EHR uvedené do provozu v Unii podle ¢l. 15 odst. 2 od tii
let po datu pouzitelnosti.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu

1.2. Prislus$né oblasti politik

1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.4.1. Obecne cile

1.4.2. Specifické cile

1.4.3. Ocekavané vysledky a dopady
1.4.4. Ukazatele vykonnosti

1.5. Odivodnéni navrhu/podnétu

1.5.1. Potieby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu, véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provdadéni podnétu

1.5.2. Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt dusledkem riznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie” rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez dopliuje hodnotu, kterd by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

1.5.3. Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

1.5.4. Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi
vhodnymi néstroji

1.5.5. Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdeleni prostiedkii

1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

1.7. Predpokladany zpusob Fizeni

2. SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systémy Fizeni a kontroly

2.2.1. Oduvodneni  navrhovanych  zpiisobit  7izeni, —mechanismii  provadeni
financovani, zpiisobu plateb a kontrolni strategie

2.2.2. Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitrni kontroly ziizenych k jejich
zmirnéni

2.2.3. Odhad a odivodneni ndkladové efektivnosti kontrol (pomeér , ,ndaklady na
kontroly +~ hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni
ocekavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

2.3. Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
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3.1. Okruhy viceletého financniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové
polozky

3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiredky
3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
3.2.2. Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii
3.2.3. Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
3.2.4. Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
3.2.5. Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na prijmy
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1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro zdravotni data

Prislusné oblasti politik

Okruh 1: Jednotny trh, inovace a digitalni oblast
Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty

Navrh/podnét se tyka:

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pFipravné akei
O prodlouZeni stavajici akce

v slouceni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Cile
Obecné cile

Obecnym cilem zasahu je stanovit pravidla upravujici evropsky prostor pro zdravotni
data s cilem zajistit fyzickym osobam pfistup k jejich vlastnim zdravotnim datlim a
kontrolu nad nimi, zlepsit fungovani jednotného trhu pro vyvoj a vyuzivani
inovativnich zdravotnickych produkti a sluZzeb zaloZenych na zdravotnich datech a
zajistit, aby vyzkumni pracovnici, inovatofi, tvirci politik a regulacni organy mohli
co nejlépe vyuZzivat dostupna zdravotni data pro svou praci pfi zachovani divéry a
bezpecnosti.

Specifické cile

Specificky cil &. 1

Posilit postaveni fyzickych osob prostfednictvim lepsiho digitalniho ptistupu k jejich
zdravotnim datiim a jejich lepsi kontroly a podporovat jejich volny pohyb.

Specificky cil ¢. 2

Stanovit pozadavky a povinnosti specifické pro systémy elektronickych zdravotnich
zdznamu s cilem zajistit, aby systémy EHR, které se uvadéji na trh a pouzivaji, byly
interoperabilni, bezpecné a respektovaly prava fyzickych osob, pokud jde o jejich
zdravotni data.

Specificky cil €. 3

Zajistit konzistentni a u€inny ramec pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat fyzickych
osob pro vyzkum, inovace, tvorbu politik, ufedni statistiky, bezpe¢nost pacientii nebo
regulacni ¢innosti.

1

Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho natfizeni.
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1.4.4.
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Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by ndavrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Specificky cil €. 1

Fyzické osoby by mély mit snazsi ptistup k vlastnim zdravotnim datim a kontrolu
nad nimi, a to i pfeshrani¢né.

Specificky cil €. 2

Dodavatel¢ a vyrobci systémtit EHR by méli mit prospéch z minimalniho, ale jasného
souboru pozadavkli na interoperabilitu a bezpecnost téchto systémii, ¢imz by se
omezily piekazky branici poskytovani téchto systému na celém jednotném trhu.

Specificky cil €. 3

Fyzické osoby by mély mit prospéch z velkého mnozstvi inovativnich
zdravotnickych produkti a sluzeb, které jsou poskytovany a vyvijeny na zakladé
primérniho a sekundarniho vyuziti zdravotnich dat, pfi sou¢asném zachovani divéry
a bezpecnosti.

Uzivatelé zdravotnich dat, konkrétné¢ vyzkumni pracovnici, inovatofi, tvirci politik a
regulacni orgdny, by méli mit prospéch z uwinngjsiho sekundarniho vyuziti
zdravotnich dat.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Specificky cil &. 1

a)  Pocet poskytovateli zdravotni péce rtiznych typd pfipojenych k platformé
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) vypocteny a) v absolutnim vyjadieni, b) jako
podil vSech poskytovatelt zdravotni péce a c) jako podil fyzickych osob, které
mohou vyuzivat sluzeb poskytovanych na platformé¢ MéZdravi@EU
(MyHealth@EU);

b)  objem osobnich elektronickych zdravotnich dat riznych kategorii sdilenych
ptes hranice prostfednictvim platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU);

c)  procentni podil fyzickych osob, které maji piistup ke svym elektronickym
zdravotnim zaznamuiim,;

d) aroven spokojenosti fyzickych osob se sluzbami platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU).

Tyto tdaje budou shromazd’'ovany na zdklad€ vyrocnich zprav organi pro digitalni
zdravotnictvi.

Specificky cil ¢. 2

e) pocet certifikovanych systémt EHR a oznafenych aplikaci v oblasti wellness
zapsanych do databaze EU;

f)  pocet ptipadt nesouladu s povinnymi pozadavky;

Tyto udaje budou shromazd’ovany na zakladé vyro€nich zprav organt pro digitalni
zdravotnictvi.

Specificky cil &. 3
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

g) pocet datovych souborii zvefejnénych v evropském katalogu dat;

h)  pocet zadosti o pfistup k datim, roz¢lenénych podle vnitrostatnich zadosti a
zadosti pro vice zemi, zpracovanych, piijatych nebo zamitnutych subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datim.

Tyto udaje budou shromazd’ovany na zéklad¢ vyrocnich zprav subjekth pro pristup
ke zdravotnim datim.

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnéetu

Natizeni bude pln¢ pouzitelné ¢tyii roky po svém vstupu v platnost, jakmile vyprsi
odklad pouzitelnosti. Do t¢ doby by méla byt zavedena ustanoveni tykajici se prav
fyzickych osob (kapitola II), certifikace systémt EHR (kapitola I11), sekundarniho
vyuziti zdravotnich dat (kapitola IV) a spravy (kapitola V). Clenské staty zejména
drive ur¢i stavajici organy nebo ziidi nové organy, které¢ budou plnit tikoly stanovené
v pravnich ptedpisech, aby byla dfive zalozena Rada pro evropsky prostor pro
zdravotni data (Rada pro EHDS) a byla schopna jim pomahat. Infrastruktura pro
primarni a sekundarni vyuziti zdravotnich dat by rovnéz méla byt zprovoznéna drive,
aby se vSechny ¢lenské staty mohly piipojit jesté pted tim, nez se toto nafizeni stane
plné pouzitelnym.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt dusledkem riiznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie” rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Divody pro akci na evropské urovni (ex ante)

Jak ukazuje hodnoceni ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU o pieshrani¢ni zdravotni
péci, dosud piijaté piistupy spo€ivajici v mirnych / pravné nevynutitelnych
nastrojich, coz jsou napiiklad pokyny a doporuceni na podporu interoperability,
nepfinesly poZadované vysledky. Vnitrostatni pfistupy k feSeni problémi maji pouze
omezeny dosah a nefe$i v plném rozsahu problém celé EU: pfeshrani¢ni vyména
zdravotnich dat je v soucasnosti stile velmi omezend, coz lze Castecné vysvétlit
znacnou rozmanitosti norem, které pro zdravotni data plati v riznych ¢lenskych
statech. V fad¢ ¢lenskych statli existuji zna¢né wvnitrostatni, regionalni a mistni
problémy tykajici se interoperability a prenositelnosti dat, coz brani kontinuité péce a
ucinnym systémiim zdravotni péfe. I kdyz jsou zdravotni data k dispozici v
elektronické podobé, obvykle nenasleduji fyzickou osobu, pokud vyuzije sluzeb
jiného poskytovatele zdravotni péce.

Ocekavana vytvorena pridana hodnota na urovni Unie (ex post)

Akce na evropské urovni prostiednictvim tohoto nafizeni zvySi Uc€innost opatieni
piijatych k feSeni téchto problémii. Stanovenim spole¢nych prav fyzickych osob pfii
pfistupu k jejich zdravotnim datim a kontrolou jejich vyuziti a stanovenim
spolecnych pravidel a povinnosti v oblasti interoperability a bezpe¢nosti systému
EHR se snizi nédklady na tok zdravotnich dat v cel¢ EU. Spole¢ny pravni zéklad pro
sekundarni vyuziti zdravotnich dat rovnéZ pfinese zvySeni efektivity pro uzivatele
dat v oblasti zdravi. Bude-li vytvotfen spoleény ramec fizeni zahrnujici primarni a
sekundarni vyuziti zdravotnich dat, usnadni to koordinaci.
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15.3. Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Hodnoceni ustanoveni smérnice o pieshrani¢ni zdravotni péci, kterd se tykaji
digitadlniho zdravotnictvi, dospélo k zavéru, ze vzhledem k dobrovolné povaze
opatfeni sité pro elektronické zdravotnictvi byla u€innost a ucelnost pii zvySovani
pfeshraniéni vymény zdravotnich dat pomérné omezend. Pokrok v provadéni
platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU) je pomaly. Zatimco sit’ pro elektronické
zdravotnictvi doporucila clenskym statim, aby pifi zaddvani vefejnych zakazek
pouzivaly normy, profily a specifikace elektronického formatu pro vymeénu
zdravotnich zaznami v zajmu vybudovani interoperabilnich systémt, jejich
vyuzivani bylo omezené, coz vedlo k roztfisténému prostiedi a nerovnomérnému
pfistupu ke zdravotnim datim a jejich pifenositelnosti. Z tohoto divodu je tieba
stanovit zvlastni pravidla, prava a povinnosti tykajici se pfistupu fyzickych osob k
vlastnim zdravotnim datiim a jejich kontroly nad nimi a pteshrani¢ni vymény téchto
dat pro primarni a sekundérni vyuziti s fidici strukturou, kterd zajistuje koordinaci
konkrétnich odpovédnych organti na trovni Unie.

1.5.4.  Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi vhodnymi
nastroji

Evropsky prostor pro zdravotni data ma silné vazby na n¢kolik dalSich ¢innosti Unie
v oblasti zdravotni a socialni péce, digitalizace, vyzkumu, inovaci a zakladnich prav.

Toto nafizeni vymezuje pravidla, prdva a povinnosti pro fungovani evropského
prostoru pro zdravotni data, jakoz i zavadéni nezbytnych infrastruktur, systému
certifikace/oznacovani a spravnich ramci. Tato opatfeni doplituji horizontalni
ustanoveni aktu o spravé dat, aktu o datech a obecného natizeni o ochrané osobnich
udaju.

PInéni povinnosti ze strany Komise a souvisejici podpiirnd opatieni podle tohoto
pravniho névrhu si v letech 2023 az 2027 vyzadaji 220 miliona EUR. Ptedpoklada
se, ze vétsina nakladi tohoto natfizeni (170 milion EUR) bude financovana z
programu EU pro zdravi podle ¢&l. 4 pism. f) nafizeni o programu EU pro zdravi®.
Planovana opatfeni rovnéz pfispivaji k dosazeni specifickych cilit uvedenych v ¢l. 4
pism. a), b) a h). Program Digitalni Evropa podpoii pfistup pacientd k jejich
zdravotnim datim prostfednictvim platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU)
dalsimi 50 miliony EUR. V obou pfipadech budou vydaje spojené s timto ndvrhem
pokryty v ramci planovanych ¢astek téchto programd.

Program EU pro zdravi podporuje jiz ve svych pracovnich programech na roky 2021
a 2022 rozvoj a zfizeni evropského prostoru pro zdravotni data vyznamnym
pocateénim prispévkem ve vysi téméf 110 miliond EUR. Zahrnuje fungovani
stavajici infrastruktury pro primdrni vyuziti zdravotnich dat (platforma
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU)), zavadéni mezinarodnich norem ¢lenskymi staty,
opatfeni pro vytvafeni kapacit a dalSi pfipravna opatfeni, jakoz i pilotni projekt
infrastruktury pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat, pilotni projekt pro pfistup
pacienti k jejich zdravotnim datim prostiednictvim platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) a jeji rozsifeni a rozvoj centralnich sluzeb pro sekundéarni vyuziti
zdravotnich dat.

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi
program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027 a
zrusuje natizeni (EU) €. 282/2014.
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1.5.5.

Kromé vyse uvedenych 330 milionii EUR v rdmci programi EU pro zdravi a
Digitalni Evropa budou provadéni evropského prostoru pro zdravotni data dopliovat
a usnadiiovat dalSi opatfeni v ramci programu Digitalni Evropa, Néstroje pro
propojeni Evropy a programu Horizont Evropa. Kromé toho mize Komise na
pozéadani podpotit ¢lenské staty pii dosahovani cilii tohoto nadvrhu poskytnutim piimé
technické podpory z Nastroje pro technickou podporu. Cilem téchto programu je
mimo jiné vybudovat a posilit kvalitni datové zdroje a odpovidajici mechanismy
vwmény® a rozvijet, podporovat a stimulovat védeckou excelenci®, a to i v oblasti
zdravi. K ptikladim takové dopliikovosti patii horizontdlni podpora rozvoje a
rozsahlého pilotniho projektu inteligentni platformy middlewaru pro spole¢né datové
prostory, kde jiz bylo v letech 2021-2022 ptidé€leno 105 milioni EUR z programu
Digitalni Evropa; investice do konkrétnich oblasti s cilem usnadnit bezpecny
preshrani¢ni piistup ke snimkiim nadorovych onemocnéni a genomice, podporované
programem Digitalni Evropa v letech 20212022 c¢astkou 38 miliond EUR, a
vyzkumné a inovacni projekty a koordina¢ni a podptrna opatteni tykajici se kvality a
interoperability zdravotnich dat, které jsou jiz v letech 2021 a 2022 podporovany
castkou 108 milionit EUR z programu Horizont Evropa (klastr 1) a 59 miliont EUR
z programu pro vyzkumné infrastruktury. Program Horizont Evropa rovnéz poskytl v
letech 2021 a 2022 dodatecnou podporu pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat
tykajicich se COVID-19 (42 miliond EUR) a rakoviny (3 miliony EUR).

Kromé toho v ptipadech, kdy ve zdravotnictvi chybi fyzické propojeni, Nastroj pro
propojeni Evropy prispéje k rozvoji projektii spolecného zdjmu, které se tykaji
zavadeni a zpristupnovani bezpecnych a zabezpecenych siti s velmi vysokou
kapacitou, vcetné systéemii 5G, zvySovani odolnosti a kapacity digitalnich paternich
siti na Gzemich Unie®. Pro propojeni cloudovych infrastruktur, véetné zdravotnictvi,
je naléta 2022 a 2023 naplanovano 130 miliontt EUR.

Krom¢ toho budou néklady na pfipojeni ¢lenskych stath k evropskym
infrastrukturdm v ramci evropského prostoru pro zdravotni data ¢aste€né hrazeny z
programt financovani EU, které doplni program EU pro zdravi. Propojeni ¢lenskych
statl s evropskymi infrastrukturami budou moci podpofit néstroje, jako naptiklad
Naéstroj pro oziveni a odolnost a Evropsky fond pro regionalni rozvoj (EFRR).

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdéleni prostredkil

PInéni povinnosti ze strany Komise a souvisejici podplrna opatfeni podle tohoto
pravniho navrhu budou pfimo financovany z programu EU pro zdravi a dale
podporovany z programu Digitalni Evropa.

Prerozdélend opatfeni v ramci programu Digitalni Evropa a programu Horizont
Evropa tykajici se zdravi a digitalniho zdravotnictvi budou rovnéz moci doplnit
provadéci opatfeni na podporu tohoto natfizeni v rdmci programu EU pro zdravi.

Clanek 5 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se
zavadi program Digitalni Evropa a zrusuje rozhodnuti (EU) 2015/2240.

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne
28. dubna 2021, kterym se zavadi ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi
pravidla pro ucast a Siteni vysledkd a zruSuji nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) €. 1291/2013.
Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1153 ze dne
7. Cervence 2021, kterym se zfizuje Nastroj pro propojeni Evropy a zrusuji natizeni (EU) ¢. 1316/2013
a (EU) ¢. 283/2014.
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1.6.

1.7.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— 0O finan¢ni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkd na zavazky a od RRRR
do RRRR u prostfedk na platby.

v Casové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od ledna 2023,

— poteé pIné fungovani.

Predpokliadany zpiisob Fizeni®

v Piimé Fizeni Komisi

— v prostfednictvim jejich Utvart, véetné jejich zaméstnanct v delegacich Unie,
— v prostfednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

O

Neprimé Fizeni, pii kterém jsou tikoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povéteny:
— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho nafizeni,

— [ vetejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru a poskytujici dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ osoby povétrené provadénim specifickych akei v ramci spole¢né zahranicni
a bezpec€nostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v ptisluSném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky

Vysvétleni zplisobt fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Nafizeni bude piezkoumano a hodnoceno sedm let od svého vstupu v platnost. Cilené
hodnoceni autocertifikace systémti EHR a zvazeni potieby zavést postup posuzovani
shody provadény oznamenymi subjekty se provede pét let od vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Komise poda zpravu o vysledcich hodnoceni Evropskému parlamentu,
Radé, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont.

Névrh zahrnuje rozSifeni a zavedeni preshrani¢nich digitalnich infrastruktur pro
primarni a sekundarni vyuziti zdravotnich dat, coz usnadni monitorovani nékolika
ukazateld.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpusobu Fizeni, mechanismu provddeni financovani,
zpuisobii plateb a kontrolni strategie

Nafizeni zavadi novou politiku tykajici se ochrany elektronickych zdravotnich dat,
harmonizovana pravidla pro systémy elektronickych zdravotnich zaznami (EHR) a
pravidla a zpisoby fizeni pro opakované pouziti zdravotnich dat. Tato nova pravidla
vyzaduji spole¢ny koordina¢ni mechanismus pro pieshrani¢ni uplatiiovani povinnosti
podle tohoto nafizeni v podob& nové poradni skupiny, kterd koordinuje ¢innosti
vnitrostatnich organi.

Akce planované podle tohoto nafizeni budou provadény prostiednictvim piimého
fizeni za pouziti zpisobll provadéni, které nabizi finan¢ni nafizeni, a to predevs§im
formou grantl a zadavéani vefejnych zakazek. Pfimé fizeni umoznuje uzavirat
grantové dohody a smlouvy s pfijemci a dodavateli pfimo zapojenymi do ¢innosti,
které slouzi politikdim Unie. Komise zajisti ptimé sledovani vysledkt financovanych
akci. Zpusoby platby financovanych akci budou pfizptsobeny rizikiim spojenym s
finan¢nimi transakcemi.

Aby byla zajiSténa ucinnost, efektivnost a hospodarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zaméfi se na
tf1 klicové faze provadéni granti/smluv v souladu s finan¢nim natizenim:

a)  vybér navrhi/nabidek, které¢ odpovidaji politickym ciliim nafizeni;

b)  provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji provadéni
projektu, zadavani vefejnych zakazek, pfedbézné financovani, pribézné a
zavérecné platby, fizeni zaruk.

U vzorku transakci se provedou rovnéz kontroly ex post v prostorach

pfijemct/dodavatelt. Vybér téchto transakci bude vychdzet z kombinace posouzeni
rizik a ndhodného vybéru.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Provadéni tohoto nafizeni se zamétuje na pridélovani vefejnych zakazek a grantt pro
konkrétni ¢innosti a organizace.
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Veiejné zakazky budou uzavirany predevsim na poskytovani evropskych platforem
pro digitalni infrastruktury a souvisejici sluzby a technickou pomoc pro ramec
spravy.

Granty budou udélovany piedevsim na podporu piipojeni ¢lenskych stati k evropské
infrastruktufe, na podporu projektii interoperability a provadeéni spole¢nych akci.
Doba realizace podporovanych projekti a Cinnosti se vétSinou pohybuje od jednoho
roku do tfi let.

Hlavnimi riziky jsou:

a)  riziko, ze nebude pln¢ dosazeno cilti nafizeni z divodu nedostate¢ného vyuziti
nebo nedostate¢né kvality ¢i zpozdéni pii provadéni vybranych projektt nebo
smluv;

b) riziko neefektivniho ¢i nehospodarného vyuzivani piidélenych finanénich
prostfedkti, a to jak v pripadé grantd (kvali slozitym pravidlim pro
financovani), tak v ptipadé¢ vefejnych zakazek (v disledku nékdy omezeného
poctu dodavateld, ktefi nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho
plynouci nedostatecné moznosti porovnat cenové nabidky v urcitych
odvétvich);

c) riziko poskozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestna
¢innost, a pouze casteCna jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy
tretich stran, jelikoz dodavatelé a piijemci byvaji riznorodi, je jich pomérné
velky pocet a kazdy z nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavedla interni postupy, jejichz cilem je vySe uvedena rizika pokryt.
Uvedené interni postupy jsou plné¢ v souladu s finan¢nim nafizenim a zahrnuji
opatfeni proti podvodiim a Uvahy o poméru nakladi a pfinost. V tomto ramci
Komise nadale zkouma moznosti, jak zlepSit fizeni a dosahnout uspor z divodu vyssi
efektivity. Kontrolni rdmec se vyznacuje témito hlavnimi rysy:

1)  Kontroly pied uskuteénénim projektii a béhem néj:

a)  Bude zaveden vhodny systém fizeni projektli zaméfeny na ptispéni projektl a
smluv k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktért,
zavedeni pravidelného podavani zprav o fizeni projekt, doplnéného o
navstévy na misté ptipad od ptipadu, vetné zprav o rizicich pro vrcholné
vedenti, jakoZ i zachovani odpovidajici rozpoctové pruznosti.

b) V ramci Komise byly vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a
smlouvy o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, naptiklad
osvédceni o auditu, finan¢ni zaruky, audity na misté¢ 1 inspekce provadéné
ufadem OLAF. Pravidla upravujici zptsobilost nakladii se zjednodusuji
napiiklad pouzitim jednotkovych ndklada, pausalnich c¢astek, ptispevki
nesouvisejicich s naklady a dalSich moznosti, které nabizi finan¢ni nafizeni. To
umozni, aby se snizily naklady na kontroly a pozornost se zaméfila na
ovétrovani a kontroly ve vysoce rizikovych oblastech.

€)  VSichni zaméstnanci podepisuji kodex fadného ufedniho chovani.
Zaméstnanci, ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych
dohod/smluv, (také) podepisuji prohlaSeni o neexistenci stietu zdjmd.
Zameéstnanci jsou pravidelné Skoleni a vyuzivaji sité¢ k vyméné osvédcenych
postupi.
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2.2.3.

2.3.

d) Pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech
provadény dokumentarni kontroly na zaklad¢ zprav dodavateli a piijemcti o
technickém pokroku. Kromé toho jsou pfipad od ptipadu planovany schiizky s
dodavateli a pfijemci a navstévy na miste.

2)  Kontroly na konci projektu:

Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se na misté ovéfila zpusobilost
zadosti o proplaceni nakladu. Cilem téchto kontrol je zabranit vyznamnym chybam
tykajicim se legality a spravnosti finan¢nich transakci, odhalit je a napravit je. S
cilem dosédhnout vysokého dopadu kontrol musi vybér piijemcii, u kterych ma byt
proveden audit, kombinovat vybér zalozeny na rizicich s namatkovym vybérem a
b&hem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné, tfeba vénovat pozornost provoznim
aspektim.

Odhad a odiivodneéni nakladové efektivnosti kontrol (pomer ,,naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii) a posouzeni ocekdavané
miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a p¥i uzaveérce)

Ro¢ni naklady navrhované trovné kontrol v ramci tfetiho programu v oblasti zdravi
na obdobi 2014-2020 ptedstavovaly piiblizn¢ 4 % az 7 % ro¢niho rozpoétu
operac¢nich vydaji. To je odivodnéno rozdilnosti transakci, které maji byt
kontrolovany. V oblasti zdravotnictvi zahrnuje pfimé fizeni pfifazeni mnoha zakazek
a grantll na akce velmi malého az velmi velkého rozsahu a platby mnoha provoznich
grantli nevladnim organizacim. Riziko souvisejici s témito cinnostmi se tyka
schopnosti (zejména) mensich organizaci u¢inné kontrolovat vydaje.

Komise se domnivd, ze primérné naklady na kontroly budou u opatfeni
navrhovanych podle tohoto natizeni pravdépodobné stejné.

V ramci tfetiho programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020 ¢inila za pét let
chybovost u auditti na misté v piipadé grantti v ramci piimého tizeni 1,8 %, zatimco
u vefejnych zakazek €inila méné nez 1 %. Tato chybovost se povazuje za ptijatelnou,
nebot’ se pohybuje pod Grovni vyznamnosti ve vysi 2 %.

Navrhovana opatieni neovlivni zplsob, jakym jsou prostiedky v soucasné dobé
spravovany. Prokdzalo se, ze stavajici systém kontroly je schopen piedchazet
chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v pfipadé jejich zjisténi je
schopen zajistit jejich napravu. Bude upraven tak, aby zahrnoval nové akce a zajistil,
aby zbytkova chybovost (po oprave) zlstala pod hranici 2 %.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpoklidand preventivni a ochrannd opatieni, napi. opatieni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Pokud jde o jeji ¢innosti v ramci pfimého fizeni, pfijme Komise vhodna opatieni pro
zajisténi toho, aby byly financni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, a to pomoci u¢innych kontrol a v ptipad€ zjisténi nesrovnalosti zpétnym
vymahanim neopravnéné vyplacenych castek a v odivodnénych piipadech
prostiednictvim ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem
pfijala Komise strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v
dubnu 2019 (COM(2019) 196) a zahrnuje zejména tato preventivni, detekcni a
napravna opatfeni:
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Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zakladé
dokumentii a na misté — u vSech pfijemci granti, dodavatelti a subdodavatelt, kteti
obdrzeli finanéni prosttedky Unie. Utad OLAF je opravnén provadét kontroly a
inspekce na misté u hospodarskych subjekti, kterych se toto financovani ptimo nebo
nepiimo tyka.

Komise rovnéz provadi fadu opatteni, jako jsou:

a)

b)

d)

rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni natizeni budou Komisi,
véetné ufadu OLAF, a Uetni dvir vyslovné opraviiovat k provadéni auditt,
kontrol a inspekci na misté¢ a k vymahani neopravnéné vyplacenych ¢astek a
piipadné k ulozeni spravnich sankci;

ve fazi vyhodnocovani vyzev k ptredkladani ndvrhi/nabidek se zadatelé a
uchazeci provéti podle zvefejnénych kritérii pro vylouceni na zakladé
prohlaseni a systému v¢asného odhalovani rizik a vylu¢ovani hospodaiskych
subjektt (EDES);

pravidla upravujici zptsobilost nakladt budou zjednodusena v souladu s
ustanovenimi finan¢niho nafizeni;

pravidelnd Skoleni o otazkach spojenych s podvody a nesrovnalostmi se
poskytuji vSem zaméstnancum, ktefi se zabyvaji fizenim smluv, jakoZ i
auditorim a kontroloriim, ktefi ovétuji prohlaSeni piijemct na misté.
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ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finanéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky

V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

w2 N Druh P
ok Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
}if;llzﬂz Cisl zemi kandidatsk - ve smyslu l. 21
P RPINRP! | ESVO? | ychzemie | (Tetich | odst 2pism b)
nafizeni
1 02 94, 93 - Program Digitalni Evropa — RP ANO ANO ANO NE
Ume¢la inteligence

2b 06 06 01 — Program EU pro zdravi RP ANO ANO ANO NE

7. 20 02 06 — Spravni vydaje NRP NE NE NE NE
! RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.
2 ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
3 Kandidatské zemé a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.
— v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Sleruh vieeleteho financuiho 1 Jednotny trh, inovace a digitalni oblast
ramce
N Rok Rok Rok Rok Rok Rok Nasledujici CELKEM
GR CNECT 20221 | 2023 2024 2025 2026 2027 roky (rotn€) | 2023-2027

* Operacni prostiedky

02 04 03 - | Zavazky (1) 10,000 20,000 20,000 50,000
Program

Digitalni Plath , )

Evropa — Uméla y (22) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
inteligence

Prostfedky spravni povahy financované z
ramce na zvlastni programy®

Rozpoctova
v 3)
polozka
Prostiedky na | 2232 =latibtic:3 10,000 20,000 20,000 50,000
GR CNECT 0t 2c
CELKEM Platby s 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
+

Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét za¢ina provadét. Vyraz ,,N* nahrad’te pfedpokladanym prvnim rokem provadéni (napiiklad 2021). Totéz proved'te u let nasledujicich.
Tato ¢astka pochazi ze zavazku v roce 2027 a nejedna se o opakujici se platbu. Je zahrnuta do vypoétu pro celkovou &astku na obdobi 2023-2027.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadeéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,.BA*), neptfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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Ptispévky z programu Digitalni Evropa jsou od roku 2023 orientacni a budou posuzovany v souvislosti s pfipravou pfislusnych pracovnich programii. Kone¢né ptidé€leni prostiedki se bude fidit
stanovenymi prioritami pro financovani v souvislosti s pfisluSnym postupem pfijimani a souhlasem ptislusného programového vyboru.

. Operacni | Zavazky (4) 10,000 20,000 20,000 50,000
prostredky
CELKEM Platby ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

* Prostiedky spravni povahy
financované z ramce na ®)
zvlastni programy CELKEM

Prostiedky z | Zavazky =4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
OKRUHU 1

viceletého

SHHEneE, p;1y =546 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

ramce
CELKEM
OKruh viceletého financ¢niho v
rAmce 2b Soudrznost, odolnost a hodnoty
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Rok

¥ Rok Rok Rok Rok Rok Nésledujici CELKEM
2022
GR SANTE 4 2023 2024 2025 2026 2027 roky (ro¢né) 2023-2027
* Operacni prostiedky
4 1
06 06 01 — Zévazky (1) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Program EU
. 2
pro zdravi Platby (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
Prostfedky spravni povahy financované z
ramce na zvlastni programy®
Rozpoctova
9 (©)
polozka
. Zavazky =larib+le 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Prostredky na +3 ’ ’ ' ‘ ‘ ' :
GR SANTE oarasae
CELKEM Platby \ 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
° Operacni | Zavazky (4) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
prostredky
CELKEM Platby (5) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
¢ Prostiedky sprdvni povahy
financované z rédmce na ®)
zvlastni programy CELKEM
Prostiedky z | Zavazky =4+6 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
OKRUHU 2b j
viceletého Platby =5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000

CS
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Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadét. Vyraz ,,N* nahrad'te predpokladanym prvnim rokem provadéni (napiiklad 2021). Totéz proved'te u let nasledujicich.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadeéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,.BA*), neptfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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finan¢niho
ramce
CELKEM
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OKkruh viceletého finanéniho

ramce 7 Spravni vydaje

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych udaji spravni povahy*, jez se nejprve uvedou v priloze legislativniho finanéniho vykazu (pfiloha V
internich pravidel), ktera se pro ucely konzultace mezi Gtvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok | Rok Rok Rok Rok | Rok Nasr'gﬁ““c' CELKEM 2023—
2022 | 2023 2024 2025 | 2026 | 2027 < 2027
(rocné)
GR SANTE
* Lidské zdroje 3289 | 3,280 | 3289 | 3,289 | 3,289 3,289 16,445
* Ostatni spravni vydaje 0,150 | 0,150 | 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
GR SANTE CELKEM Prostfedky 3,439 | 3,439 | 3539 | 3539 | 3,539 3,539 17,495
Prostfedky z OKRUHU 7 2 svazk Ik _
viceletého finan&niho ramce (I :t‘t’)azceylkerfs em - = 3,439 | 3,439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
CELKEM Py
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok Rok Nasr'gﬂ“j'c' CELKEM 2023—
2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 2027 <y 2027
(rocné)
Prostiedky z OKRUHU 1 a7 7 Zéavazky 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
viceletého finan¢éniho ramce
CELKEM Platby 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Nasledujici
e CELKEM 2023-2027
Uved'te 2022 2023 2024 2025 2026 2027 roky (roéng)
(3|Ie a VYSTUPY
vystupy
1 | Primém = = = : © © . . , Celko ,
I Druh é S | Naklady | 8 | Naklady | 8 | N&KIad |8 \aady 3 | Naklady | 8 | Naklady | S Ng"'a v '\(‘::‘:f('ggqy
naklady | = A A y A A A A Y | potet
SPECIFICKY CiL &. 1
Rozvoj a udrzba hlavni evropské
platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) a podpora 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
¢lenskych statt
Mezisoudet za specificky cil &. 1 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
SPECIFICKY CiL &. 2
Databaze systémii EHR a 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
aplikaci v oblasti wellness
Mezisoudet za specificky cil &. 2 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
SPECIFICKY CiL &. 3
Rozvoj a udrzba hlavni
evropskeé platformy 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) a podpora

CS
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Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. podet financovanych studentskych vymén, poéet vybudovanych kilometra silnic atd.).




¢lenskych statt

Mezisoucet za specificky cil ¢. 3 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
CELKEM 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

3.2.3.
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.
— v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 a
2022 2023 2024 2025 2026 nasledujici CELKEM
roky
OKRUH 7
viceletého
finan¢niho ramce
Lidské zdroje 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Ostatni spravnf 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
vydaje
Mezisoucet za
OKRUH 7 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
viceletého
finanéniho ramce
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 a
2022 2023 2024 2025 2026 nasledujici CELKEM
roky
Mimo OKRUH 7+
viceletého finanéniho
ramce
Lidské zdroje
Ostatni vydaje
spravni povahy
Mezisoudet
mimo OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2027 a
2022 2023 2024 2025 2026 | nasledujici | CELKEM
roky
CELKEM 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Potiebné prostedky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostfedkii GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitin¢ prerozdéleny v ramci GR a pfipadné doplnény z dodatecného pridelu, ktery

Ize fidicimu GR poskytnout v ramci roéniho p¥id&lovani a s ohledem na rozpoétova omezen.

! Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky

»BA®), nepfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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3.2.3.1. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok Rok Rok Rok Rok Eg;:gj;c?
2022 2023 2024 2025 2026 roky
* Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista tifedniki a do¢asnych zaméstnanci)

2001 02 01 (v Gstfedi a v zastoupenich Komise) 16 16 16 16 16

20 01 02 03 (pti delegacich)

0101 01 01 (v neptimém vyzkumu)

010101 11 (v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce) 9 9 9 9 9

2002 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pti delegacich)

XX 01 xxyy 22" — v ustiedi

— pti delegacich

01010102 (SZ, VNO, ZAP v neptimém vyzkumu)

010101 12 (SZ, VNO, ZAP v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)

CELKEM 25 25 25 25 25

06 je oblast politiky nebo dotéena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroj&i budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpo¢tova omezeni.

Popis tkolu:

Utednici a docasni | 12 mist AD na plny pracovni Givazek (10 v oddéleni politiky a 2 v oddéleni IT GR
zamgstnanci SANTE) a 4 mista AST na plny pracovni tvazek (3 v oddéleni politiky a 1 v
oddéleni IT GR SANTE) budou muset plnit tkoly souvisejici s vyvojem a
fungovanim EHDS, konkrétné pokud jde o:
a) spravu pieshrani¢ni digitalni infrastruktury M¢éZdravi@EU
(MyHealth@EU);
b) fizeni preshranicni digitalni infrastruktury pro sekundarni vyuziti;
c) standardizaci elektronickych zdravotnich zdznami a vymény zdravotnich
dat;
d) kvalitu udaji v elektronickych zdravotnich zdznamech a v ramci vymény
zdravotnich dat;
e) pfistup ke zdravotnim datim pro sekundarni vyuziti;
f) stiznosti, poruseni piedpist a kontroly dodrzovani ptedpisu;
g) logistickou podporu rdmce spréavy (fyzicka a online zasedani);
h) horizontalni ukoly v oblasti komunikace, fizeni z(Castnénych stran a
interinstitucionalnich vztah;
i) vnitini koordinaci;

1
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Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z opera¢nich prostiedki (byvalé polozky ,,BA).
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J) cinnosti tykajici se spravy.
6,5 mista AD na plny pracovni Uvazek a 4 mista AST na plny pracovni Gvazek budou
pokryta zaméstnanci, ktefi se v soucasné dobé zabyvaji problematikou digitalniho
zdravotnictvi a vymény zdravotnich dat podle ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU a
podileji se na pfipravach nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data.
Zbyvajicich 5,5 mista AD na plny pracovni tivazek bude pokryto internim piesunem
z GR SANTE.

Externi zaméstnanci

Pfi pInéni vySe uvedenych tkold budou zaméstnanci AD a AST podporovani péti SZ
(smluvni zaméstnanci) a ¢tyfmi VNO (vyslani narodni odbornici) na GR SANTE.

4 mista SZ na plny pracovni Gvazek a 3 mista VNO na plny pracovni Uvazek budou
pokryta zaméstnanci, ktefi se v soucasné dob¢é zabyvaji problematikou digitalniho
zdravotnictvi a vymény zdravotnich dat podle ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU a
podileji se na piipravach natizeni o evropském prostoru pro zdravotni data. Zbyvajici
1 misto AD na plny pracovni Gvazek a 1 misto VNO na plny pracovni Gvazek budou
pokryta internim pfesunem z GR SANTE.

CS
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Navrh/podnét:

— v mize byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prosttedkii v ramci
ptislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce (VFR).

Prosttedky budou pferozdéleny v ramci finan¢niho kryti pfidéleného na program EU pro
zdravi a na program Digitalni Evropa ve VFR na obdobi 2021-2027.

— [ vyzaduje pouziti neptidéleného rozpéti vramci piislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich néstrojii definovanych v natfizeni o VFR.

— [ vyzaduje revizi VFR.
3.2.5.  Prispevky tretich stran

Navrh/podnét:

— v nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinnd mista)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finanéniho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upfesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostiedky CELKEM

1

prvnim rokem provadéni (napiiklad 2021). Totéz proved’te u let nasledujicich.

CS
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— v Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— O na vlastni zdroje
- O na jiné piijmy
— uved’te, zda je piijem Gcelové vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Prostredky Dopad navrhu/podnétu?
. . dostupné v
Pi{jmova rozpod&tova beFnem
polozka: rozpOttove Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
zpoctovém -
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych piijma upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napft. zpisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné Udaje).

2 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po

odecteni 20 % nakladt na vybér.
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