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Vazeny pane predsedo,

Komise by rada podékovala Poslanecké snémovné za jeji stanovisko ke sdéleni Komise
Evropskému parlamentu a Radé ,, Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuziti sily
zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacientit a inovaci“ (COM(2022) 196 final) a k navrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro data z oblasti
verejného zdravi (COM(2022) 197 final).

Pandemie COVID-19 jasné ukdzala vyznam digitdlnich sluzeb v oblasti zdravi. Vyuzivani
digitalnich nastroju se v prubéhu tohoto obdobi vyraznée zvysilo. SlozZitost pravidel,
struktur a procesii napric clenskymi staty vsak pristup ke zdravotnim datim a jejich
sdileni ztézuje, zejména v preshranicnim kontextu.

Evropsky prostor pro zdravotni data je ekosystéem konkrétné urceny pro oblast zdravi,
ktery sestava z pravidel, spolecnych norem a postupii, infrastruktur a spravniho ramce
ama za cil i) posileni postaveni jednotlivcii prostrednictvim lepsiho digitalniho pristupu
k jejich osobnim elektronickym zdravotnim datim, veétsi kontroly nad témito daty
a podpory jejich volného pohybu, ii) podporu skutecného jednotného trhu pro systémy
elektronickych zdravotnich zaznamui, prislusné zdravotnickeé prostiedky a vysoce rizikové
systemy umeélé inteligence a iii) zajisténi jednotného, diivéryhodného a ucinného
usporadani pro vyuzivani zdravotnich dat pro ucely vyzkumu, inovaci, tvorby politik
a regulacni cinnosti.

Posiluje evropskou zdravotni unii a do centra pozornosti stavi pacienty. Jedna se o prvni
spolecny datovy prostor Evropské unie v konkrétni oblasti, ktery je vysledkem strategie
EU pro data a predstavuje nedilnou soucast priority Komise tyvkajici se digitalni
transformace.

Pokud jde o pripominky technictéjsiho charakteru obsazené ve stanovisku, odkazuje
Komise na pripojenou prilohu.

Komise a spolunormotviirci, tedy Evropsky parlament a Rada, nyni navrhy projednévaji
a Komise doufa, ze dohody bude dosazeno v blizké budoucnosti. Stanovisko Poslanecké
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snemovny bude Komisi vyuzito jako podklad pro diskuse v ramci probihajicich jednani
spolunormotvurcu.

Doufame, zZe jsme uvedenymi vysvétlenimi dostatecné reagovali na pripominky
Poslanecké snemovny, a tesime se na dalsi pokracovani vzajemného politického dialogu.

S pozdravem

Maros Sefcovic Stella Kyriakides
mistopredseda ¢lenka Komise
UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
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EVROPSKA KOMISE




Priloha

Komise peclivé zvazila vSechny otdzky vznesené Poslaneckou snémovnou v jejim
stanovisku a k obavam uvedenym v bodé 2 stanoviska uvadi ndsledujici upresnéni:

Pismeno a): Podle navrhu Komise jsou v pripadech, kdy se zdravotni data pouzivaji pro
vyzkum, inovace nebo tvorbu politik, standardné zpracovina anonymizovana data (kterd
v podstate nemohou byt propojena s identifikovatelnou osobou) na zakladeé povoleni
vydaného vnitrostatnim subjektem pro pristup ke zdravotnim datiim pro konkrétni ucely
se znacnym verejnym prinosem pro zdravotnictvi a v bezpecném prostiedi. Aby dalsi
uzivatel ziskal pro pristup k pseudonymizovanym datum (s odstranénymi primymi
identifikatory a oddélenymi identifikacnimi udaji, jsou-li uchovavany), musi v ramci
postupu pro udéleni povoleni poskytnout subjektu pro pristup ke zdravotnim udajiim
odiivodnéni. Ani v tomto pripade se Zadné osobni udaje nedostanou mimo bezpecné
zpracovatelské prostredi. Je diilezité zdiiraznit, Ze obcané si mohou byt jisti, zZe jejich
osobni zdravotni data nebudou zneuzita.

Cilem navrhu o evropském prostoru pro zdravotni data je vyvazenym zpiisobem chranit
soukromi obcanii a zdaroven umoznit veéde a inovacim vyuzivat pristup k zdravotnim
datiim. Vzhledem k zarukam, jez jsou soucdsti navrhu a maji zajistit ochranu osobnich
udaju, je Komise presvédcena, zZe se jednd o vyvazeny a priméreny pristup, pokud jde o
opakované pouziti zdravotnich dat pro vyzkumné ucely. Pristup Komise je v souladu
S moznostmi, které nabizi obecné narizeni o ochrané osobnich udajii. PouzZije se clanek
21 uvedeného narizeni tykajici se prava vznést namitku z diivodu tykajicich se konkrétni
situace subjektu udajui.

Pismeno b): Ndavrh o evropském prostoru pro zdravotni data vyzaduje, aby systémy byly
interoperabilni a aby se pouzival spolecny format vymény udaji. Jak ukazuje posouzeni
dopadii*, ndaklady a cas, které je treba vynaloZit, jelikoZ riizni poskytovatelé zdravotni
péce z ditvodu nedostatecné interoperability opakuji stejné laboratorni testy a snimky,
Jjsou obrovské a dodatecné zatezuji jiz tak vytizeny systém zdravotni péce.

Bude na poskytovatelich systému elektronickych zdravotnich zdznamii a na
zdravotnickych zarizenich, aby posoudili typ a pocet zmén potiebnych k zajisteni
interoperability stavajictho systému a rozhodli o nejlepsim interoperabilnim IT FeSeni
pro pripojeni k systéemu. Navrh nenarizuje uplnou restrukturalizaci stavajicich systému.
Neéktera reseni mohou zahrnovat doplnéni malych softwarovych komponentii urcenych na
interoperabilitu.

V ramci posouzeni dopadii tykajiciho se navrhu o evropském prostoru pro zdravotni data
byla za dulezity faktor prispivajici k uspéchu provadeni evropského prostoru pro
zdravotni data oznacena potreba digitalni odborné pripravy zdravotnickych pracovnikil.
Clenské staty maji k dispozici financni prostiedky Evropské unie, aby jim v této
transformaci pomonhly.

1 https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-european-health-data-space en
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V' neposledni radé je treba zdiraznit, Ze prioritni kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat pro primarni vyuZiti budou zavadeny plynule a postupné.

Pismeno ¢): Jak také vyplyva z posouzeni dopadit tykajiciho se evropského prostoru pro
zdravotni data, pro mensi vyrobce zdravotnického softwaru bylo vzhledem k zavislosti
na urcitem softwarovém typu dosud velmi obtizné vstoupit na nové trhy. Pouzivani
interoperabilniho formatu tomuto problému zabrani a umozni zakaznikum sndze meénit
software. Diky pouzivani Sirsich a otevienéjsich norem ma proto evropsky prostor pro
zdravotni data naopak potencial umoznit mensim vyrobciim, aby mohli spravedlivéji
soutezit s vetsimi poskytovateli tradicnich systéemu tim, Ze budou nabizet produkty, které
lépe vyhovuji potiebam jejich zakaznikii.

Pismeno d): Navrhované reseni je decentralizované, coZz znamend, Ze zdravotni data
budou uchovavana pouze v clenském staté nebo u poskytovatelii zdravotni péce, kde jsou
shromazdovana. Neexistuje zZadny plan na zrizeni jednotného uloziste udajii pro
shromazdovani vSech zdravotnich dat na evropské urovni. V souvislosti s plany
poskytovateli zdravotni péce ohledné ukladani a obnovy jejich dat tak nedojde k zadnym
vyznamnym zmeénam. Na zdkladé navrhu o evropském prostoru pro zdravotni data by
byly vytvoreny infrastruktury (platforma MeZdravi@EU (MyHealth@EU) a platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@£EU)), které jsou nezbytné pro sdileni dat pro ucely
poskytovani zdravotni péce (primarni vyuziti) a pro sekundarni vyuziti, které by bylo
prinosem pro spolecnost (napr. v oblasti vyzkumu, inovaci, tvorby politik, bezpecnosti
pacientii, personalizované mediciny, urednich statistik nebo regulacni cinnosti). Tyto
infrastruktury necentralizuji data v jedné celounijni databazi. Budou vytvoreny dvé
skupiny pro spolecnou spravu, které budou povereny spravou spolecnych preshranicnich
infrastruktur. Standardnim prvkem realizace komplexni sitové infrastruktury je plan
obnovy provozu po havarii. Zdrojova data tak zustavaji nedotcena, takze pripadny
vypadek navrhované infrastruktury neovlivni data uloZend v kazdém zdravotnickém
zarizeni. Soucdsti realizace infrastruktury bude krom toho i plan kontinuity provozu, aby
byla zajisténa dostatecna odolnost/provozuschopnost.

Pismeno e): Navrh o evropském prostoru pro zdravotni data nesouvisi s poskytovanim
zdravotni péce v tom smyslu, zZe neupravuje podminky pro vyuzivani zdravotni péce
pacienty. Na zakladé navrhu ma vsak pacient pravo pozadat drzitele dat (napriklad
poskytovatele zdravotni péce), aby okamZzite, bezplatné a bez prekazek ze strany drzitele
dat nebo vyrobcu systemu vyuzZivanych timto drzitelem sdilel své udaje s jinymi
poskytovateli zdravotni péce. Jak ukazuje posouzeni dopadu, lepsi interoperabilita
zdravotnich dat by usnadnila pristup riiznych lékaru.

Pismeno f): Jak je uvedeno v odpovedi k pismenu d), soucasti navrhu o evropském

prostoru pro zdravotni data neni Zadna celounijni centralizovana databaze vsech

zdravotnich dat. Pokud jde o opakované pouziti elektronickych zdravotnich dat, subjekty

Clenskych statu pro pristup ke zdravotnim datim budou shromazdovat od drzitelu dat

kopii nezbytného datového souboru a zpristupni je uzivateli dat v bezpecném
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zpracovatelském prostredi. Zpristupnéna budou pouze data povazovand za nezbytnd pro
potieby uzivatele dat. Uzivatel dat muze z bezpecného zpracovatelského prostredi
ziskavat pouze anonymni Udaje. Po skonceni platnosti povoleni pristupu k datiim budou
data nabizena uZivateli prostrednictvim zabezpeceného zpracovatelského prostredi
vymazana. Ohledné ucelit opakovaného pouziti viz rovnez nize odpoved’ k pismenu g).

Pismeno q): Uzivatel dat musi ve své Zdadosti o pristup k datiim jasné uvést a vysvétlit
zamyslené pouziti a ucel pozadovanych dat. To umozni subjektu pro pristup
ke zdravotnim datiim rozlisovat mezi projekty prospéSnymi pro spolecnost, které jsou
povolené, a Skodlivymi projekty, které jsou podle clanku 35 navrhu jasné zakdazany.
Povoleni k datiim se udéluje na zakladé tohoto prohlaseni. Pokud v pozdéjsi fazi uzivatel
dat tyto pozadavky nesplni, subjekt pro pristup ke zdravotnim datium zastavi pristup
uzivatele udaju k udajum a miize rovnéz v souvislosti s danym zneuzitim uloZit sankce.

Pismeno h): Pokud jde o pristup ke zdravotnim datim pacienta pro primdrni vyuziti,
bude tento pristup i naddle regulovan platnymi vnitrostatnimi a profesnimi pravidly v
této oblasti. Kromé toho musi zdravotnicti pracovnici v kazdém pripadé dodriovat
pravidla pro minimalizaci udajii a vSechny ostatni pozZadavky obecného narizeni
0 ochrané osobnich udajii.

Pristup k datim o pacientovi pro sekunddrni vyuziti bude rovnéz omezen na to, co
subjekt pro pristup ke zdravotnim datiim povazuje za nezbytné, aby uzivatel dat mohl
dokoncit sviij projekt s daty, jez mu byly zpristupnény. Kromé toho budou vsechna
zpristupnéna data anonymizovana nebo ve vyjimecnych pripadech alespon
pseudonymizovana (viz také vyse odpoved k pismenu a). Pristup k temto datiim bude
zajistén prostrednictvim bezpecného zpracovatelského prostredi, které zabrani opétovné
identifikaci pacienta a protipravni kombinaci ruznych datovych souborii.

Pismeno i): Informace doplnéné pacienty budou jasné oznaceny, odliseny a oddéleny od
informaci poskytnutych zdravotnickymi pracovniky. Data poskytovanad pacienty, jako
jsou informace o koureni, pitném rezimu ci stravovacich ndvycich, jakoz i data
shromazdené zarizenimi, jako jsou napr. chytré hodinky, jsou v mnoha pripadech
uzitecna pro poskytovani zdravotni péce.

Pismeno |): Cilem certifikace systému elektronickych zdravotnich zdaznamui je zlepsit
interoperabilitu a kybernetickou bezpecnost. Zlepsena kyberneticka bezpecnost systéemii,
které zpracovavaji elektronické zdravotni zaznamy, snizi riziko ndkladnych naruseni
V ramci systémii zdravotni péce a rovnez zlepsi ochranu ditvernosti a integrity.
Interoperabilita miize zvysit efektivitu systémii zdravotni péce tim, Ze omezi zdvojovani i
chyby, uSetri cas a zaroven usnadni opakované pouZiti zdravotnich dat, coz by krom
Jjinych vyhod podporilo inovace a lepsi rozhodovani v oblasti zdravi. Proto se ocekava,
Ze dodatecné naklady vzniklé subjektim ve zdravotmickych systémech budou
kompenzovany prinosy ucinnéjsiho vyuzivani zdravotnich dat a prispéji k vysoké urovni



poskytovani zdravotni péce. Podle posouzeni dopadii by evropsky prostor pro zdravotni
data jako celek v pristich deseti letech generoval prinosy vycislené na 11 miliard EUR.

Pismeno k): Zprava o posouzeni dopadii, ktera doprovazi ndvrh o evropském prostoru
pro zdravotni data?, obsahuje oddil o monitorovani a hodnoceni. Ukazatele ramce pro
monitorovani a hodnoceni evropského prostoru pro zdravotni data jsou vypracovany
a popsdny ve zpravé o posouzeni dopadii®. S ohledem na soucasné vyzvy pii sledovani
pokroku clenskych statu v oblasti digitalizace zdravotni péce stanovi rdamec pro
monitorovani a hodnoceni Fadu rocnich ukazatelii, jez jsou shromazdovany na
vnitrostatni drovni a monitorovany na urovni Evropské unie. Komise bude tyto ukazatele
pravidelné prezkoumdavat a po sedmi letech vyhodnoti dopady legislativniho aktu.

Pismeno 1): V souladu s ustanovenimi navrhu o evropském prostoru pro zdravotni data
provede Komise dvé hodnoceni tohoto narizeni: pét let po vstupu narizeni v platnost
provede castecné hodnoceni autocertifikace systéemu elektronickych zdravotnich zdaznamai
a sedm let po jeho vstupu v platnost provede celkové hodnoceni narizeni. Komise by méla
po kazdém hodnoceni predlozZit zpravu o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rade, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionii.

Pismeno m): Pacienti a poskytovatelé zdravotni péce budou mit z evropského prostoru
pro zdravotni data primy prospéch. Mohou se rychleji objevovat nové ockovaci latky
nebo terapeutika nové generace, nebot s kvalitnéjsimi daty bude mnohem snazsi
provadet vyzkum v evropskem meritku. Data by byla snadno a Siroce dostupna
vyzkumnym pracovnikiim, zacinajicim podnikim i dal§im vyvojarim za ucelem vyvoje
lecivych pripravki, zdravotnickych prostredki (véetneé umelé inteligence) pro omezené
ucely, které podporuji zdravi obcanii Evropské unie, a to za prisnych podminek ohledne
soukromi, bezpecnosti a dohledu. Miize to prispet ke zvySeni ucinnosti lécivych pripravki
nebo zdravotnickych prostredkii a k mensim vedlejsim ucinkum.

Napriklad sdruzovani a sdileni znalosti, zkuSenosti a dat miize pomdhat pri vyvoji
praktickych reseni pro onkologické pacienty a k lepsSimu pochopeni nékterych pricin
rakoviny. Pochopeni priciny je klicem k cilenéjsSimu a ucinnéjsimu screeningu rakoviny,

vvvvvv

Evropsky prostor pro zdravotni data se rovnéz bude zabyvat potirebami pacientii se
vzdenymi onemocnénimi. Prevdznd vétsina lidi trpicich vzdcnym onemocnénim je
ochotna sva zdravotni data sdilet za ucelem zlepSeni péce a vyzkumu. Evropsky prostor
pro zdravotni data uvolni potencial pro lepsi preshranicni pristup k témto datiim
a podpori pro pacienty se vzacnymi onemocnénimi rozvoj lécby a zdravotnickych sluzeb.

2 Viz oddil 9 Posouzeni dopadu tykajici se evropského prostoru pro zdravotni data (Impact Assessment on
the European Health Data Space) (europa.eu).

3 Viz oddil 9 Posouzeni dopadil tykajici se evropského prostoru pro zdravotni data (Impact Assessment on
the European Health Data Space)(europa.eu).
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Pokud jde o financni aspekty, jedinym drzitelim dat (napriklad soukromym/verejnym
nemocnicim) bude umoznéno, pokud jde o jejich ukoly, uctovat poplatky za zpristupneni
udajii na zdklade ustanoveni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868
ze dne 30. kvétna 2022 o evropské spravé dat a o zmené narizeni (EU) 2018/1724 (akt
0 sprave dat). V zajmu zajistéeni harmonizovaného pristupu k politikam a strukture
poplatki  mize Komise prijmout provadeéci akty. Tyto poplatky kompenzuji
administrativni vydaje spojené se zpristupnénim dat; nejsou urceny na generovani prijmii
z ,,prodeje“ dat.



