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USNESENI

vyboru pro evropské zdleZitosti
z 12. schiize
ze dne 22. ¢ervna 2022

ke sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé — Evropsky prostor pro zdravotni data:
vyuziti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacienti a inovaci /kod Rady 8828/22,

KOM(2022) 196 v kone¢ném znéni/

k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro zdravotni data

/k6d Rady 8751/22, KOM(2022) 197 v koneéném znéni/

Vybor pro evropské zaleZitosti Poslanecké sndmovny Parlamentu CR po vyslechnuti

informace naméstka ministra zdravotnictvi Radka Policara a vedouciho Odd€leni evropské
digitalni agendy Ufadu vlady Jana Mi¢i, po vyslechnuti zpravodajské zpravy posl. Vladimira
Zlinského a po rozpravé

1. bere na védomi uvedenédokumenty;

2. vyjadruje obavy kuvedenym dokumentim:

a)

b)

V dokumentech neni uvedeno, Ze pacient ¢i vySetfovana osoba muize odmitnout
zaznam  do  elektronického zdravotnického zdznamu, ¢i odmitnout jeho sdileni
v Evropském prostoru pro zdravotni data po provedeni zaznamu v ramci primarniho a
hlavné¢ sekundarniho vyuziti zdravotnickych dat. MiZe pouze nepovolit pristup ke
svym datim vSem nebo nékterym zdravotnickym zafizenim, ale nikoli spraveim dat a
uzivatelim dat pro sekundarni pouziti.

Zdravotnicka zatizeni by byla enormné zatizena piechodem na koncepcné zcela nové
systémy elektronického zdravotntho zaznamu, jak fmancné, organizacné, tak 1
vyukove. Vzhledem k narocnosti jejich produkce a autocertifikaci, lze ocekavat
nasobn¢ vyS$i pofizovaci jednorazovou cenu a vyS$i pravideiné poplatky za jejich
spravu. Toto plati zejména pro NIS/ nemocnini informaéni systémy/, jejichz cena je
mimofadné vysokd jiz v soucasné dob¢.



d)

9)

h)

)

Déle by byla zdravotnickd zatfizeni vystavena hrozbé vysokych sankénich poplatkl pii
neplnéni povinnosti vyplyvajicich z Natizeni. Neni jasné a samoziejmé, Ze tento
systém bude dostate¢né rychly, uzivatelsky privétivy a intuitivni a usnadni uZivatelim
jejich ¢mnost. Vysledkem by byl s velkou pravdépodobnosti odchod mnoha Ilékait
Vv dichodovém veéku, coz by postihlo vtomto sméru vulnerabilni odbornosti
praktickych lékatti pro dospélé a praktickych Iékatt pro déti a mladez ¢i jiné ohrozené
lékatské odbornosti.

Vétsina Ikait ¢i jinych zdravotnickych pracovniki by b&hem své cmnnosti byla
nucena jeSté veétsi porci své pracovni ¢innosti vénovat komunikaci digitdlni na ukor
osobni komunikace s pacientem, coz by vedlo k dalsimu prohloubeni dehumanizace
zdravotni péce.

Pouzivané¢ produkty od menSich vyrobcli zdravotnického softwaru mohou byt
vylou¢eny z pouzivani, jelikoz tito nebudou schopni zajistit persondlné¢ a fimmancné
ptechod do nového formatu interoperability, i kdyz jsou tyto produkty v soucasné
dobé plné funk¢ni a uZivatelé je pn€ vyuzivaji ajsou s nimi spokojeni.

Z uvedenych dokumentli neni jasné, jakym zpisobem bude Evropsky systém pro
zdravotni data zélohovan v piipadé dlouhodobého vypadku jeho funk¢nosti, tak aby
mohla zdravotnicka zafizeni i po jeho vypadku dale pokracovat ve své ¢innosti.

Z uvedenych dokumenti neni jasné, jak bude zajiStén ptfenos zdravotnich informaci
vjin¢ form¢ nez prostiednictvim Evropského prostoru pro zdravotni data tak, aby
nebyli vylouCeni ze zdravotni péCe osoby, které odmitnout sdilet sva zdravotni data
S jinymi zdravotnickymi zafizenimi nebo odmitnout zpfistupnit sva data v Evropském
prostoru pro zdravotni data.

Centralizované ukladani personalizovanych zdravotnickych dat /byt maximalné
zabezpecenych/, otvird cestu k jejich zneuziti vzhledem k jejich vyznamu a cené pro
mnohé subjekty, coz se tykd hlavné genetickych, genomickych a proteonemickych dat
nasi populace a genomickych dat patogennich organismii a mikroorganismti. Ziskani a
zneuziti téchto dat mize zdsadnim zplsobem negativné ovlivnit budoucnost celych
populaci, skupin obyvatel i jednotlivca.

Je velmi t€zké odliSit vyzkum pro spole¢enské blaho od vyzkumu potencionalné nebo
zamérné nebezpeéného a to hlavné v oblasti genetiky, genomiky ,molekularni
biologie, syntetické biologie a um¢lé inteligence.

Neomezené zpiistupnéni citlivych osobnich zdravotnich dat miZze vést pii nespravné
nebo nevhodné interpretaci k poskozeni pacienta nebo zdravotnického zatizeni. Nelze
doporu¢it neomezeny pristup pacienta ke vSem svym zdravotnim datim, obzvlasté
pokud se tykaji informaci o tézkych, nelécitelnych a smrtelnych chorobéch.

Sporné se jevi i rozhodnuti o moznosti dopliovani informaci pacienty bez patiicné
validacni filtrace. VyuUsténim potom mize byt prehlceni systému balastnimi a
zavadejicimi informacemi.

Finanéni vydaje krom¢ EU a clenskych stati ponesou hlavné vyrobci softwaru a
nasledné zdravotnicka zatizeni a systémy zdravotniho pojiSténi ¢lenskych statd. Totéz
plati u vyrobct softwaru a zdravotnickych zatizeni pro riziko odrazujicich finan¢nich



sankci. Fman¢ni pfinosy jsou nejist¢ a nelze je jednoznacné predikovat z divodu
komplexity systému vytvaten¢ho Evropskym prostorem pro zdravotni data.

k) V uvedenych dokumentech nejsou definovany parametry, kterymi se budou hodnotit
piinosy a efektivita systému.

) V uvedenych dokumentech neni definovano, kdo ponese piimou odpovédnost a jaka
budou sank¢éni ujednani, pokud syst¢ém nedosahne vytéenych cili a naopak povede
Kk poskozeni zajmt obfant Clenskych statd.

m) Neni jasné, jak zdravotnickd zafizeni a pacienti budou pifimo financné profitovat
z prodeje dat pro sekundarni pouziti, jejichz budou zdrojem a producenty.

. Zzada vladu, aby jej informovala o dalsim priabéhu projednadvani uvedenych
dokumenti v organech EU;

. povériuje predsedu vyboru pro evropské zaleZitosti, aby v ramci politického
dialogu postoupil toto usneseni predsedkyni Evropské komise.

Jiti Carbol v. r. Vladimir Zlinsky v. r.
ovétovatel zpravodaj

Ondrej Benesik v. r.
piredseda
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Evropsky prostor pro zdravotnidata

Informacni podklad ke sdéleni Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuziti sily
zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacient( a inovaci a k navrhu nafizeni
0 evropském prostoru pro zdravotni data

SDELENI
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé - Evropsky prostor pro zdravotni
data: vyuZiti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacient( a inovaci
COM(2022) 196 final, kod Rady 8828/22

NAVRH NARIZENI
Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro
zdravotni data
COM(2022) 197 final, kod Rady 8751/22
Interinstitucionalni spis 2022/0140/COD

Pravnizaklad:
Clanek 16 a 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie. (COM(2022) 197)

DatumzaslaniPoslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
6.a10.5.2022

Datumprojednanive VEZ:
18. 5.2022 (1. kolo)

Procedura:
Radny legislativni postup.



Pfedbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Oba dokumenty datované dnem 1. 6.2022 a dorucené do vyboru pro evropské zdleZitosti dne
1. 6. 2022 prostfednictvim systému ISAP.

Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je vsouladu s principem subsidiarity. U sdéleni se neuplatni, jedna se o dokument informacni
povahy.

Odlvodnéni a predmét:

Navrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data (dale jen ,,navrh nafizeni nebo ,natizeni”)
vytvari prvni spolecny datovy prostor v EU a predstavuje jeden z klicovych dokumenti EU v oblasti
zdravotnictvi, ktery bude jednou z priorit ceského predsednictvi EU.

Nafrizeni vytvari evropsky prostor pro zdravotni data, ktery propoji soubor elektronickych zdravotnich
dat fyzickych osob v EU. U¢elem navrhovanych pravidel je zpfistupnit fyzickym osobdm v EU jejich
zdravotni data, umoznit jim kontrolu nad jejich pouZivanim a v ptipadé jejich sdileni vyzkumnym
pracovniklim, inovatorim a tvdrcim politik zajistit, aby je pouZivali divéryhodnym a bezpecnym
zplGsobem, ktery chrani soukromi.

Navrh nafizeni je predkladan v balicku soucasné se sdélenim Komise - Evropsky prostor pro zdravotni
data: vyuziti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacientl a inovaci, které vysvétluje zakladni prvky
navrhu a poskytuje souvislosti v SirSim kontextu.

Evropska strategie pro data zverejnéna v Unoru 2020, jez ma za cil vytvoreni jednotného trhu s daty,
navrhla zfizeni spolecnych evropskych datovych prostor( specifickych pro jednotlivé oblasti.
Evropsky prostor pro zdravotni data predstavuje prvni spoleény datovy prostor EU v konkrétni
oblasti, jiz je zdravotnictvi. Je nedilnou soucasti priority Komise v oblasti digitalni transformace a
klicovym pilifem evropské zdravotni unie, kterou Komise predstavila dne 11. listopadu 2020 s cilem
posilit prfipravenost a reakci na zdravotni krize a dosdhnout odolnych zdravotnickych systémd.
Pfedstavuje rovnéz jedno z opatfeni v rdmci Akéniho pldnu pro evropsky pilit socidlnich prav, jenz
stanovuje opatfeni za ucelem splnéni hlavnich cild EU v této oblasti v souladu s Evropskym pilifem
socidlnich prav, které maji byt splnény do roku 2030.

Vyznam digitalnich sluZzeb v oblasti zdravi se projevil v obdobi pandemie covidu-19, kdy se
vyuzivani digitdlnich ndstrojli vyrazné zvysilo. Nicméné se ukdzalo, Ze slozitost pravidel,
struktur

a procesl v jednotlivych clenskych statech ztézuje pristup ke zdravotnim datdim a jejich
sdileni, zejména v preshraniénim kontextu. Navic jsou systémy ve zdravotnictvi stale Castéji
pfedmétem kybernetickych utoku.

Evropsky prostor pro zdravotni data ma byt davéryhodnym prostfedim pro bezpecny pristup
ke zdravotnim datdm a pro jejich zpracovani. Navazuje na obecné horizontalni ramce stanovené
narizenim 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajll

a o volném pohybu téchto Udajll a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané
osobnich udaji, dale téz ,GDPR"), navrhovanym aktem o spravé dat, aktem o datech a smérnici
2016/1148 o opatrenich k zajisténi vysoké spole¢né Urovné bezpecnosti siti a informacnich systému
v Unii. Navrh nafizeni vSak obsahuje konkrétnéjsi pravidla zohledrujici citlivost Udaji o zdravotnim
stavu. Doplfiuje prava a zdaruky stanovené v GDPR tykajici se pristupu fyzickych osob k jejich
zdravotnim Gdajim a jejich predavani, jejichz provadéni v souc¢asné dobé brani nizka interoperabilita
ve zdravotnictvi.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197&qid=1654688973035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CONSIL%3AST_8828_2022_INIT&qid=1654690526575
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CONSIL%3AST_8828_2022_INIT&qid=1654690526575
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0066&qid=1612515217271
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=COM:2021:102:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017C1213%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017C1213%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52022PC0068
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2016/1148/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2016/1148/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2016/1148/oj

Nafizeni ma za cil, aby lidé ziskali kontrolu nad svymi zdravotnimi daty ve své zemi
i v pfeshraniénim kontextu a zdroven vytvari pravniramec pro lepsi vyuZziti zdravotnich dat pro
ucely vyzkumu, inovaci a tvorby politik.

Obsah a dopad:
Sdéleni Komise - Evropsky prostor pro zdravotni data: vyu?Ziti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi,

pacientd a inovaci

Pandemie covidu-19 ukdzala, Ze aktualni a spolehliva data jsou kli¢ova pro zajisténi ucinné reakce na
krizi v oblasti vefejného zdravi a pro vyvoj ucinné lécby a ockovacich latek. Pfinesla vyuZivani
digitadlnich nastrojG, napt. elektronickych zdravotnich zaznamd, elektronickych predpisd
a digitdlnich zdravotnickych aplikaci, jakoz i sdileni Gdaji z vyzkumu a digitalni zdravotnické sluzby
véetné zdravotnipéce na dalku.

Zvysena interoperabilita ma vést ke znacnym tsporam pro pacienty i zdravotnické systémy, napf. by
nemusely byt opakované pofizovany lékarské snimky, z nichz 10 % je zbytecnych, mohla by se snizit
chybovost vyddvani zdravotnického materidlu pouzivanim elektronickych predpisli v priméru o 6 %
az 15% a vyuzivani platformy MyHealth@EU (Mé zdravi@EU) by mohlo pfinést celkové Uspory ve
vysi 2 az 3 miliard eur prostfednictvim sluZzeb pfeshranicnich elektronickych Iékarskych predpist.

Vytvoreni evropského datového prostoru pro zdravotni data ma prinést posileni dtivéry ve sdileni
zdravotnich dat, bezpecnost a ochranu soukromi. Konkrétné ma zajistit vysoky standard ochrany
udajda a kybernetické bezpeénosti. Navrh zavadi bezpecnostni kritéria pro systémy elektronickych
zdravotnich zaznam( a podmiriuje zpracovani elektronickych zdravotnich dat pro vyuZiti vyzkumu,
inovaci a tvorby politik bezpeénosti prostiedi a nemoznosti stahovani osobnich udaja.

Pravidla stanovena v GDPR zakotvuji pravo jednotlivce na pfistup k jeho zdravotnim datiim a jejich
sdileni. Nicméné v soucasné dobé casto Celi jednotlivci potiZzim pfi uplatiovani tohoto prava a pfi
jejich predavani v ramci téhoz ¢lenského statu i pres hranice. Jednim z ddvodu je, Ze ne ve vsech
Clenskych statech jsou zavedeny systémy pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznama a existuji
vyznamné nedostatky v interoperabilité téchto systémd. Rovnéz pacientské souhrny a sluzby tykajici
se elektronickych predpisi nejsou pouzivany ve vsech ¢lenskych statech (jen v nékolika je Ize odesilat
nebo pfijimat pres hranice) a pfistup knim prostfednictvim MyHealth@EU pfi vyuzivani
zdravotnickych suzeb jiného ¢lenského statu je mozny jen v deseti ¢lenskych statech. Dalsi data, napfr.
lékarské snimky nebo laboratorni vysledky, se dosud nevyménuji. Dale v ¢lenskych statech existuiji
rozt¥isténé normy a specifikace, jako? i rizné pravni a spravni predpisy regulujici tuto oblast. Casto
jsou také zdravotni data pacienta zaznamenavdna jen v tisténé podobé, nejsou dohledatelna a jsou
ulozena na rdznych mistech (nemocnice, ordinace). To ve vysledku znamend, Ze lidé nemaji pristup
ke svym zdravotnim tUdajlim a pfi prekracovani hranic nejsou tyto udaje vibec dostupné.

Problémy také existuji pti pFistupu ke zdravotnim datlm pro ucely vyzkumu, inovaci a politik, ktery
je nezbytny pro vyvoj novych produktll, k pfijimani informovanych rozhoduti nebo k dlouhodobému
sledovani vedlejsich ucinkl Iécivych pripravkid. Vice nez polovina ¢lenskych statli vyuziva pro jejich
zpracovani souhlas a nema zvlastni predpisy pro jejich pouzivani pro ucely vyzkumu, tvorby politik
nebo regulace. Ziskani souhlasu je ¢asto obtizné a ndkladné, pravni Upravy jsou mezi ¢lenskymi staty
roztristéné a brani vyzkumu a inovacim ze strany malych subjektd, jakoZ i preshrani¢nimu vyzkumu.

Cilem navrhu nafizenije:

a) posileni postaveni jednotlivcl prostfednictvim lepsiho digitalniho pfistupu k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim datlim, vétsikontroly nad témito daty a podpory jejich volného pohybu;

b) podpora skutec¢ného jednotného trhu pro systémy elektronickych zdravotnich zaznamd,
prislusné zdravotnické prostfedky a vysoce rizikové systémy umélé inteligence;
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CONSIL%3AST_8828_2022_INIT&qid=1654690526575
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CONSIL%3AST_8828_2022_INIT&qid=1654690526575

c) zajisténi jednotného, davéryhodného a ti¢inného usporadani pro vyuzivani zdravotnich dat
pro Ucely vyzkumu, inovaci, tvorby politik a regulacni ¢innosti.

Natizeni rozlisuje dva zplsoby vyuZiti elektronickych zdravotnich dat v evropském prostoru pro
zdravotni data, a to primarni a sekundarni vyuziti.

Primarni vyuiZiti elektronickych zdravotnich dat slouzi k poskytovani lepsi zdravotni péce na
vnitrostatni i preshrani¢ni drovni. Umozni lidem pfistup k jejich zdravotnim datdm a zpfistupni je
zdravotnickému pracovnikovi podle jejich vybéru, a to i v zahranici v jeho jazyce. Evropsky prostor
pro zdravotni data bude obsahovat pro primarni vyuZiti zdravotnich dat:

1. elektronické zdravotni zaznamy;

2. jiné zdravotnické a lékarské softwarové produkty (napiiklad software pro medicinské
zobrazovani, software pro e-preskripci, software pro Iékarskou diagnostiku a telemedicinu) a

3. aplikace v oblasti wellness (se systémem dobrovolného oznacovani informujicim spotfebitele o
interoperabilité s elektronickymi zdravotnimizaznamy).?!

V ramci sekundarniho wyuziti jsou elektronickd zdravotni data zpracovdvana pro vytvareni ¢i
posuzovani politik v oblasti vefejného zdravi nebo za uUlelem provadéni vyzkumu. Takové
zpracovani ma prispét ke zvySeni bezpelnosti pacientl, podpore vyvoje novych IéCiv
a zdravotnickych prostfedk(, personalizované mediciny a produkt( zaloZzenych na umélé
inteligenci.

Nadvrh narizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

Prdva fyzickych osob a pristup zdravotnickych pracovnikt

Navrh nafizenirozviji prava fyzickych osob, ktera jsou jim pfiznana nafizenim GDPR ve vztahuk jejich
elektronickym zdravotnim datim. Maji pravo na okamiity a bezplatny pfistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim datlm ve snadno Citelné, konsolidované a dostupné podobé, jakoZ i na
elektronickou kopii svych elektronickych zdravotnich dat (alespon v prioritnich kategoriich
stanovenych nafizenim), a to v evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamd.
Fyzickym osobdam se umoZiiuje plnd kontrola nad jejich zdravotnimi daty, mohou je doplnit nebo
opravit, stejné jako zjistit, jak jsou pouzivana a pro jaky ucel.

Rovnéz se fyzickym osobam pfiznava pravo tato data bezplatné a okamzité sdilet se zdravotnickymi
pracovniky v ¢lenskych statech i mezi nimi. Soucasné maji pravo omezit pfistup zdravotnickych
pracovnik ke viem svym elektronickym zdravotnim datim nebo jejich &asti. Clenské staty stanovi
pravidla a zvlastni zaruky tykajici se téchto mechanismd omezeni. Vyjimka plati jen pro pripady, kdy
je zpracovani nezbytné pro ochranu Zivotné dilezitych zajmU subjektu Udajd nebo jiné fyzické osoby.

Zdravotnim pracovnikiim je umoZznén pristup k elektronickym zdravotnim datdim fyzickych osob
vramci jejich |é¢by bez ohledu na to, vjakém clenském statu je pacient pojistén nebo je zdravotni
péce poskytovana. Clenské staty maji povinnost zajistit, aby zdravotniéti pracovnici méli piistup
alespon k prioritnim kategoriim elektronickych zdravotnich dat (pacientské souhrny, elektronické
lékaiské predpisy, elektronickd dispenzace, lékarské snimky a zpravy o snimcich, laboratorni
vysledky, propoustéci zpravy) prostfednictvim sluzeb pfistupu zdravotnickych pracovnikd.

Orgdn pro digitdlni zdravotnictvi a platforma MéZdravi@ EU (MyHealth@ EU)

! Odhaduje se, Ze evropsky prostor pro zdravotnidata prinese rychlejsirlst trh s digitalnimi aplikacemiv oblasti
zdravi (v ocekavané vysi 20-30% roc¢né) a wellness (v ocekavané vysi 15-20 % rocné).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197&qid=1654688973035

Clenské staty jsou povinny zfidit organ pro digitalni zdravotnictvi, ktery bude odpovédny za
monitorovani prav fyzickych osob a zajistovani jejich uplatfiovani, jakoz i za fungovani vsech
zavedenych mechanism(. Komise ztidi digitalni platformu MéZdravi@EU (MyHealth@EU), ktera
usnadni preshraniéni vyménu elektronickych zdravotnich dat. Kazdy clensky stat urci jedno
vnitrostatni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi za Uc¢elem zajisténi pfipojeni ke vSem ostatnim
vnitrostatnim kontaktnim mistdm pro digitalni zdravotnictvi a k Ustfedni platformé pro digitdlni
zdravotnictvi.

Interoperabilita a bezpecnost systéemu

Nafizeni povinné zavadi systém autocertifikace pro systémy elektronickych zdravotnich
zaznamd, které musi splfiovat zakladni pozadavky tykajici se interoperability a bezpecnosti. To
je nezbytné pro zajisténi kompatibility elektronickych zdravotnich zaznam0( mezi jednotlivymi
systémy

a k umoznéni snadného prenosu elektronickych zdravotnich dat mezi nimi. V této souvislosti
jsou vymezeny povinnosti hospodarskych subjektl, pozadavky na shodu, jakoZ i povinnosti
organl dozoru nad trhem. Pokud jde o aplikace v oblasti wellness, zavadi se dobrovolny
systém oznacovani, ktery uZivatellm aplikaci umozni zjistit, zda tyto aplikace spliuji
pozadavky na interoperabilitu se systémy elektronickych zdravotnich zaznamU a bezpecnost.
Zlizuje se databdze EU, v niz budou certifikované systémy elektronickych zdravotnich
zdznamu a oznacené aplikace v oblasti wellness registrovany.

Sekunddrni vyuZiti elektronickych zdravotnich dat

Nafizeni rovnéz usnadnuje sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat, napf. pro vyzkum,
inovace, tvorbu politik, bezpecnost pacientd nebo regulaéni cinnosti. Stanovuje kategorie
elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuZiti a Ucely, pro které mohou byt zpracovavana,
jakoZ i zakazané ucely (napf. vyuziti dat proti osobam, komeréni reklama, zvyseni pojisténi, vyvoj
nebezpecnych produktd).

Subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim a povoleni k pristupu ke zdravotnim datum

Clenské staty jsou povinny zfidit subjekt pro pfistup ke zdravotnim datiim, ktery bude odpovédny za
poskytovani pristupu k elektronickym zdravotnim datdim pro sekundarni vyuziti, a dale zajistit, aby
drzitelé dat zpfistupriovali elektronicka data uzivatellm dat. Nafizeni stanovuje tkoly a povinnosti
subjektu pro pristup ke zdravotnim datim, drZiteld dat a uZivatel( dat. Subjekty pro pristup ke
zdravotnim datdim si mohou Uctovat poplatky za zpristupnéni elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti, pricemz je stanoveno, co mlze byt do téchto poplatkll zahrnuto.

Pristup ktémto datlim mohou vyzkumni pracovnici, spole¢nosti nebo instituce ziskat na zakladé
Zadosti po udéleni povoleni od subjektu pro pristup ke zdravotnim datlim. Jsou stanoveny nalezitosti
Zadosti a podminky vydani povoleni. Pfistup bude povolen pouze tehdy, pokud budou poZadovana
data pouZita ke konkrétnim Gicelim a bez odhalenitotozZnostijedince. Je stanoveno, Ze subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datlm poskytuji pristup k elektronickym zdravotnim datim pouze
prostfednictvim bezpecného zpracovatelského prostfedistechnickymi a organiza¢nimiopatfenimi,
které spliiuje poZadavky na bezpecnost a interoperabilitu. V urcitych pfipadech Ize zpfistupnit data
subjektim verejného sektoru a organdim, institucim a jinym subjektim Unie bez povoleni.

Organy pro prfistup ke zdravotnim datlm budou napojeny na novou decentralizovanou
infrastrukturu EU pro sekunddrni pouziti (HealthData@EU), kterd bude zfizena na podporu
preshranicnich projektd.


https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_cs

Rada pro evropsky prostor pro zdravotni data

Nafizeni zfizuje ,Radu pro evropsky prostor pro zdravotni data” a stanovuje jeji sloZzeni a zpUsob
jejtho fungovéni. Ukolem Rady je podpora spoluprace mezi organy pro digitalni zdravotnictvi a
subjekty pro pristup ke zdravotnim datim.

Stanovisko vlady CR:

Vldda CR podporuje a vita vznik jednotného evropského prostoru pro sdileni zdravotnich dat.
Snadny ptistup ob&ant CR k jejich zdravotnim Gdajdm v elektronické podobé a jejich sdileni se
zdravotniky a zdravotnickymi zafizenimi v jinych clenskych statech povazuje za dUlezité.
Rovné? podporuje vyuZivani zdravotnich dat pro sekundarni u&ely. V Ceské republice bude
nutné zajistit, aby obousmérnou vyménu zdravotnich dat na narodni a mezinarodni Urovni
umoznili vsichni poskytovatelé zdravotnich sluzeb, coz mUlze vyzadovat prehodnoceni
koncepce vymény zdravotni dokumentace. Bude nutné pocitat s administrativni a financ¢ni
zatézi, kterou nelze v soucasnosti vydislit, a vénovat detailni pozornost spolehlivosti a
odolnosti zdravotnich systém0 napfi¢ EU. Vldada podporuje nutnost standardizace vedeni
elektronického zdravotniho zdznamu jako primarniho zdroje dat, a to na Urovni celé EU.
Rovnéz je nezbytné nastavit principy a pravidla pro poplatky za predavani udaji a zajistit
ochranu osobnich ddaju pfi sekundarnim vyuzivani zdravotnich dat a zarucit plnou
provazanosts GDPR.

Predpokladany harmonogram projednavani v orgdnech EU:

V Evropském parlamentu je vyborem odpovédnym za projednani navrhu Vybor pro obcéanské
svobody, spravedlnost a vnitini véci (LIBE). O stanovisko k navrhu byly také pozadany dalsi
vybory, konkrétné Vybor pro Zivotni prostredi, verejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI),
Rozpoctovy vybor (BUDG), Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku (ITRE), Vybor pro vnitini
trh a ochranu spotrebiteld (IMCO).

V Radé se navrhem zabyvaji jeji pfipravné organy.

Ve spoluprdci se zpravodajem vyboru pro evropské zaleZitosti Vladimirem Zlinskym zpracovala Mgr.
Andrea Pokornd, odbornd konzultantka Parlamentniho institutu Kancelare PS PCR.



