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Navrh nafizeni (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Cilem tohoto nafizeni je ztidit
evropsky prostor pro zdravotni data
(EHDS) za tcelem zlepSeni piistupu
fyzickych osob k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim datim a
kontroly nad nimi v souvislosti se
zdravotni péci (primarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat), jakoz 1
pro jiné ucely, které by mély pfinos pro
spole¢nost, napiiklad vyzkum, inovace,
tvorba politik, bezpecnost pacientt,
personalizovana medicina, oficidlni
statistiky nebo regulacni ¢innosti
(sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat). Kromé toho je cilem
zlepsit fungovani vnitiniho trhu
stanovenim jednotného pravniho ramce,
zejména pro vyvoj systému elektronickych
zdravotnich zdznamii (dale jen ,,systémy
EHR®), jejich uvadéni na trh a pouzivani v

Pozménovaci navrh

(1) Cilem tohoto naftizeni je zfidit
evropsky prostor pro zdravotni data
(EHDS) za tcelem zlepSeni pfistupu
fyzickych osob k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim datim a
kontroly nad nimi v souvislosti se
zdravotni péci (primarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat), jakoz 1
lepsi dosaZeni dalSich ucelii v odvétvi
zdravotnictvi, které¢ by mély pfinos pro
spolecnost, jako je vyzkum, napriklad
inovace, tvorba politik, pFipravenost na
zdravotni hrozby a reakce na né,
bezpecnost pacientd, personalizovana
medicina, oficialni statistiky nebo
regulacni ¢innosti (sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat). Kromé
toho je cilem zlepsit fungovani vnitiniho
trhu stanovenim jednotného pravniho a
technického ramce, zejména pro vyvoj
systémil elektronickych zdravotnich
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souladu s hodnotami Unie.

Pozménovaci navrh 2

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2

Zneni navrzené Komisi

(2) Pandemie COVID-19 zdiraznila, ze
je nezbytné mit v€asny ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim za
ucelem pfipravenosti na zdravotni hrozby a
moznosti na né reagovat, jakoz i za ucelem

zdznamu (dale jen ,,systémy EHR®), jejich
uvadéni na trh a pouzivani v souladu s
hodnotami Unie.

Pozménovaci navrh

(la) EHDS ma predstavovat jeden 7
klicovych prvkii vytvdaieni silné a odolné
evropské zdravotni unie s cilem lépe
chranit zdravi obcanit Unie, piedchazet
budoucim pandemiim a resit je a zlepsit
odolnost systémii zdravotni péce v Unii.

Pozménovaci navrh

(1b) Toto naiizeni by mélo dopliiovat
programy Unie, jako je program EU pro
zdravi, program Digitalni Evropa, Ndstroj
pro propojeni Evropy a Horizont Evropa.
Komise by méla zajistit, aby provadéni
evropského prostoru pro data 7 oblasti
verejného zdravi dopliiovaly a
usnadiiovaly dalsi programy Unie.

Pozménovaci navrh

(2) Pandemie onemocnéni COVID-19
zdiiraznila, Ze je nezbytné mit v€asny
ptistup ke kvalitnim elektronickym
zdravotnim datim za Gcelem pfipravenosti
na zdravotni hrozby a moznosti na né

PE756.668/ 2

CS



diagnostiky a 1écby a sekundarniho vyuziti
zdravotnich dat. Tento v€asny ptistup by
prostfednictvim u¢inného dohledu a
monitorovani v oblasti vefejného zdravi
prispél k G6€innéjSimu zvladani pandemie a
v kone¢ném disledku by pomohl
zachrariovat Zivoty. V roce 2020 Komise
urychlen¢ upravila sviij systém spravy
udaji klinickych pacientd zfizeny
provadécim rozhodnutim Komise (EU)
2019/1269%, aby ¢lenskym statim
umoznila sdilet elektronickd zdravotni data
pacientli s onemocnénim COVID-19, ktefi
se behem vrcholu pandemie pfesouvali
mezi poskytovateli zdravotni péce a
¢lenskymi staty, avSak jednalo se pouze o
nouzove feseni, které ukazalo potiebu
strukturalniho pfistupu na trovni ¢lenskych
stati a Unie.

41 Provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2019/1269 ze dne 26. Cervence 2019,
kterym se méni provadéci rozhodnuti
2014/287/EU, kterym se stanovi kritéria
pro zfizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti, pro schvalovani a
hodnoceni jejich ¢lent a pro usnadnéni
vymeény informaci a odbornych poznatki o
ziizovéani a hodnoceni téchto siti (Ut. vést.
L 200, 29.7.2019, s. 35).

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi

(3) Kirize COVID-19 pevné ukotvila
praci sité pro elektronické zdravotnictvi,

reagovat, jakoz 1 za ucelem prevence,
diagnostiky a 1écby prostiednictvim
sekundarniho vyuziti zdravotnich dat.
Tento v€asny piistup miiZe prostrednictvim
ucinného dohledu a monitorovani v oblasti
vetejného zdravi potencidlné piispét k
ucinnéj$imu zvladani pandemie, ke sniZeni
ndkladii a ke zlepSeni reakce na zdravotni
hrozby a v kone¢ném duisledku miiZe v
budoucnu pomoci zachrdnit vice Zivotii. V
roce 2020 Komise urychlen¢ upravila sviij
systém spravy udaji klinickych pacientti
ziizeny provadécim rozhodnutim Komise
(EU) 2019/1269%!, aby ¢lenskym statim
umoznila sdilet elektronickd zdravotni data
pacientii s onemocnénim COVID-19, kteti
se béhem vrcholu pandemie piesouvali
mezi poskytovateli zdravotni péce a
¢lenskymi staty, avSak jednalo se pouze o
nouzové feseni, které ukazalo potiebu
strukturdlniho a konzistentniho ptistupu k
elektronickym zdravotnim datitm na
urovni Clenskych stati a Unie, aby bylo
moZné vést ucinné politické reakce a
prispét k vysokym standardiim v oblasti
lidského zdravi.

41 Provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2019/1269 ze dne 26. Cervence 2019,
kterym se méni provadéci rozhodnuti
2014/287/EU, kterym se stanovi kritéria
pro zfizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti, pro schvalovani a
hodnoceni jejich ¢lent a pro usnadnéni
vymény informaci a odbornych poznatk o
ziizovani a hodnoceni téchto siti (U, vést.
L 200, 29.7.2019, s. 35).

Pozménovaci navrh

(3) Kirize COVID-19 pevné ukotvila
praci sité pro elektronické zdravotnictvi,
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coZ je dobrovolna sit’ organi pro digitalni
zdravotnictvi, jakozto hlavniho pilite pro
vyvoj mobilnich aplikaci pro vysledovani
kontaktl a poskytnuti varovani 1
technickych aspekta digitalnich certifikati
EU COVID. Krize rovnéz zdiiraznila
potiebu sdileni elektronickych zdravotnich
dat, ktera jsou dohledatelnd, ptistupna,
interoperabilni a znovupouzitelna (déle jen
»zasady FAIR®), a zajisténi toho, aby
elektronicka zdravotni data byla co
nejpiistupnéjsi a zdroveri v potiebné mire
uzaviend. M¢la by byt zajisténa soucinnost
mezi EHDS, evropskym cloudem pro
otevienou védu*’ a evropskymi
vyzkumnymi infrastrukturami, jakoz 1
poznatky ziskanymi z feSeni pro sdileni dat
vyvinutych v ramci evropské datové
platformy COVID-19.

42 Portal EOSC (eosc-portal.eu).

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

coZ je dobrovolna sit’ organil pro digitalni
zdravotnictvi, jakozto hlavniho pilife pro
vyvoj mobilnich aplikaci pro vysledovani
kontaktli a poskytnuti varovani i
technickych aspekta digitalnich certifikatt
EU COVID. Krize rovnéz zdiiraznila
potiebu sdileni elektronickych zdravotnich
dat, ktera jsou dohledatelna, ptistupna,
interoperabilni a znovupouzitelna (déle jen
»zasady FAIR®), a zajisténi toho, aby byla
k dispozici potiebna elektronickd zdravotni
data pFi respektovdni zdasady minimalizace
udaju. M¢la by byt zajiSténa souinnost
mezi EHDS, evropskym cloudem pro
otevienou védu*’ a evropskymi
vyzkumnymi infrastrukturami, jakoz 1
poznatky ziskanymi z feSeni pro sdileni dat
vyvinutych v ramci evropské datové
platformy COVID-19.

42 Portal EOSC (eosc-portal.eu).

Pozménovaci navrh

(3a) Vzhledem k citlivosti osobnich
zdravotnich dat se toto naiizeni snaZi
poskytnout dostatec¢né zaruky na urovni
Unie i na urovni ¢lenskych stdtii, aby byla
zajisténa vysokda mira ochrany udajii a
Jjejich bezpecnosti, diivérnosti a etického
pouzivani. Tyto zaruky jsou nezbytné pro
podporu ditvéry v bezpecéné nakladdni se
zdravotnimi daty fyzickych osob v ramci
jejich primarniho i sekunddrniho vyuZiti.
Za ucelem dosaZeni téchto cilit mohou
¢lenské staty podle ¢l. 9 odst. 4 naiizeni
(EU) 2016/679 stanovit dalsi podminky,
véetné omezgeni, pokud jde o zpracovani
genetickych udajii, biometrickych udaji
nebo udajit o zdravotnim stavu.
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Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzene Komisi

(4) Na zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich dat se vztahuji
ustanoveni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679¥ a v
pfipad¢ organt a instituci Unie natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%. Odkazy na ustanoveni
natizeni (EU) 2016/679 by m¢ly byt v
ptisluSnych pfipadech rovnéz chapany jako
odkazy na odpovidajici ustanoveni natizeni
(EU) 2018/1725 pro organy a subjekty
Unie.

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

44 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii orgény,
institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zruSeni
natizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti €.
1247/2002/ES (Ut. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).

Pozménovaci navrh

(4) Na zpracovani osobnich
elektronickych zdravotnich dat se vztahuji
ustanoveni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679%a v
pfipad¢ orgéant a instituci Unie natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%, pokud jde o orgdny, instituce
a jiné subjekty Unie, a narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/868**. Odkazy na ustanoveni
nafizeni (EU) 2016/679 by mély byt v
ptislusnych piipadech rovnéZz chapany jako
odkazy na odpovidajici ustanoveni nafizeni
(EU) 2018/1725 pro organy, instituce a
jiné subjekty Unie. Ve vztahu ke smiSenym
datovym souboriim, kde jsou osobni a
neosobni udaje neoddélitelné propojeny a
kde je obtizné mezi témito kategoriemi
rozlisit, v dusledku cehoz je mozné odvodit
osobni udaje 7 neosobnich udaji, by se
méla pouZit ustanoveni naiizeni (EU)
2016/679 a tohoto narizeni tykajici se
osobnich elektronickych zdravotnich dat.

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

44 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 ze dne 23. tijna 2018 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zruSeni
natizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢.
1247/2002/ES (UF. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Pozménovaci navrh 8

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) Stale vice Evropanti ptekracuje statni
hranice, aby mohli pracovat, studovat,
navstévovat piibuzné nebo cestovat. V
zajmu usnadnéni vymény zdravotnich dat a
v souladu s pottebou posilit postaveni
obcanll by ob¢ané méli mit piistup ke svym
zdravotnim datim v elektronickém
formatu, ktery bude mozné uznavat a
prijimat v celé Unii. Tato osobni
elektronickd zdravotni data by mohla
obsahovat osobni udaje tykajici se
fyzického nebo dusevniho zdravi dané
fyzické osoby, vcetné poskytovani sluzeb
zdravotni péce, které zptistupni informace

442 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/868 ze dne 30. kvétna
2022 o evropské spravé dat a o zméné

navizeni (EU) 2018/1724 (akt o spravé
dat) (UF. vést. L 152, 3.6.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh

(4a) Pii provadéni EHDS by mély byt
zohlednény evropské etické zdasady pro
elektronické zdravotnictvi, které dne 26.
ledna 2022 pFijala sit’ pro elektronické
zdravotnictvi', Sledovani uplatiiovdni
etickych zdasad by mélo byt soucdsti ukolit
Rady pro EHDS.

la Vytvoitend podle Elanku 14 smérnice
2011/24/EU o uplatiiovani prdav pacientii
v pireshranicni zdravotni péci.

Pozménovaci navrh

(5) Stale vice Evropanti ptekracuje statni
hranice, aby mohli pracovat, studovat,
navstévovat piibuzné nebo cestovat. V
zajmu usnadnéni vymény zdravotnich dat a
v souladu s potfebou posilit postaveni
obCanll by ob¢ané méli mit piistup ke svym
zdravotnim datm v elektronickém
formatu, ktery bude mozné uznéavat a
ptijimat v celé Unii. Tato osobni
elektronicka zdravotni data by mohla
obsahovat osobni udaje tykajici se
fyzického nebo dusevniho zdravi dané
fyzické osoby, vcetné poskytovani sluzeb
zdravotni péce, které zptistupni informace
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0 jejim zdravotnim stavu, osobni udaje
tykajici se zdédénych nebo ziskanych
genetickych znakii dané fyzické osoby,
které poskytuji jedine¢né informace o
fyziologii nebo zdravotnim stavu této
fyzické osoby a které vyplyvaji zejména z
analyzy biologického vzorku této fyzické
osoby, jakoz i idaje o faktorech
ovliviwjicich zdravi, jako je naptiklad
chovani, Zivotni prostfedi, fyzické vlivy,
zdravotni péce a socialni nebo vzdélavaci
Cinitele. Elektronicka zdravotni data rovnéz
zahrnuji data, ktera byla ptivodné
shromazdéna pro ucely vyzkumu,
statistiky, tvorby politik nebo regulace a
mohou byt zpfistupnéna v souladu s
pravidly uvedenymi v kapitole I'V.
Elektronicka zdravotni data se tykaji vSech
kategorii téchto dat bez ohledu na
skute¢nost, ze tato data poskytuje subjekt
udaji nebo jiné fyzickeé €1 pravnické osoby,
napiiklad zdravotnicti pracovnici, nebo
jsou zpracovavana v souvislosti se zdravim
nebo pohodou fyzické osoby, a méla by
rovnéZ zahrnovat odvozena a druhotna
data, jako jsou naptiklad diagnostika, testy
a lékatské prohlidky, jakoz i data
pozorovana a zaznamenand automatickymi
prostredky.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

0 jejim zdravotnim stavu, osobni udaje
tykajici se zdédénych nebo ziskanych
genetickych znakti dané fyzické osoby,
které poskytuji jedinecné informace o
fyziologii nebo zdravotnim stavu této
fyzické osoby a které vyplyvaji zejména z
analyzy biologického vzorku této fyzické
osoby, jakoz i udaje o faktorech
ovliviwyjicich zdravi, jako je naptiklad
chovani, zivotni prosttedi, fyzické vlivy,
zdravotni péc€e a socialni nebo vzdélavaci
Cinitele. Elektronickd zdravotni data rovnéz
zahrnuji data, kterd byla ptivodné
shromazdéna pro tcely vyzkumu,
statistiky, posuzovani zdravotnich hrozeb,
tvorby politik nebo regulace a mohou byt
zptistupnéna v souladu s pravidly
uvedenymi v kapitole IV. Elektronicka
zdravotni data se tykaji vSech kategorii
téchto dat bez ohledu na skute¢nost, Ze tato
data poskytuje subjekt idajii nebo jiné
fyzické ¢i pravnické osoby, naptiklad
zdravotnicti pracovnici, nebo jsou
zpracovavana v souvislosti se zdravim
nebo pohodou fyzické osoby, a méla by
rovnéz zahrnovat odvozend a druhotna
data, jako jsou napftiklad diagnostika, testy
a lékarské prohlidky, jakoz 1 data
pozorovand a zaznamenand automatickymi
prostiedky.

Pozménovaci navrh

(5a) Oblast piisobnosti tohoto narizeni by
neméla zahrnovat fyzické osoby, které
nejsou obcany Unie, ani statni prislusSniky
tietich zemi, ktefi nepobyvaji legdlné na
uzemi ¢lenskych statii. Pokud tedy ¢lenské
staty vyZaduji elektronickou registraci
zdravotnich dat nebo pokud drZitelé
zdravotnich dat zaznamendvaji zdravotni
data tykajici se téchto fyzickych osob,
mohou zpracovatelé zpracovavat pouze
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) Ve zdravotnickych systémech se
osobni elektronické zdravotni data obvykle
shromaZzd’uji v elektronickych zdravotnich
zadznamech, které nejcastéji obsahuji
anamnézu, diagnozu a 1écbu fyzické osoby,
1éky, alergie, imunizace, jakoZ 1
radiologické snimky a laboratorni
vysledky, Sifené mezi riznymi subjekty
zdravotnického systému (praktickymi
1ékari, nemocnicemi, lékarnami,
pecovatelskymi sluzbami). Nékteré clenské
staty ptijaly nezbytnd pravni a technicka
opatfeni a zfidily centralizované
infrastruktury propojujici systémy EHR
pouzivané poskytovateli zdravotni péce a
fyzickymi osobami s cilem umoZnit ptistup
k elektronickym zdravotnim datim, jejich
sdileni a zménu fyzickymi osobami nebo
zdravotnickymi pracovniky. Nékteré
Clenské staty podporuji jako alternativu
vetejné a soukromé poskytovatele
zdravotni péce, aby zfidili prostory pro
osobni zdravotni data s cilem umozZznit
interoperabilitu mezi riznymi
poskytovateli zdravotni péce. Nékolik
¢lenskych statd rovnéz podpotilo nebo
poskytlo sluzby ptistupu ke zdravotnim
datim pro pacienty a zdravotnické
pracovniky (naptiklad prostfednictvim
portalii pro pacienty nebo zdravotnické
pracovniky). Tyto staty rovnéz pfijaly
opatteni k zajisténi toho, aby systémy EHR
nebo aplikace v oblasti wellness mohly
prenaset elektronické zdravotni data do
centrdlniho systému EHR (nékteré clenské
staty tak ¢ini naptiklad zajiSténim systému

elektronicka zdravotni data téchto osob v
souladu s ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 9 odst. 2
narizeni (EU) 2016/679, a to i pro jakékoli
sekunddrni vyuZiti.

Pozmérnovaci navrh

(7) Ve zdravotnickych systémech se
osobni elektronické zdravotni data obvykle
shromazd’uji v elektronickych zdravotnich
zédznamech, které nejCastéji obsahuyji
anamnézu, diagnozu a 1écbu fyzické osoby,
1€ky, alergie, imunizace, jakoz 1
radiologické snimky a laboratorni vysledky
a dalsi doplitujici diagnostické vysledky a
vysledky lécby, Sifené mezi riznymi
subjekty zdravotnického systému
(praktickymi lékafi, nemocnicemi,
Iékarnami, pecovatelskymi sluzbami).
Nekteré ¢lenské staty piijaly nezbytna
pravni a technicka opatfeni a ztidily
centralizované infrastruktury propojujici
syst¢tmy EHR pouzivané poskytovateli
zdravotni péce a fyzickymi osobami s
cilem umoznit pfistup k elektronickym
zdravotnim datiim, jejich sdileni a zménu
fyzickymi osobami nebo zdravotnickymi
pracovniky. Nékteré clenské staty
podporuji jako alternativu vetejné a
soukromé poskytovatele zdravotni péce,
aby zfidili prostory pro osobni zdravotni
data s cilem umoznit interoperabilitu mezi
raznymi poskytovateli zdravotni péce.
Ne&kolik €lenskych stati rovnéZ podpofilo
nebo poskytlo sluzby piistupu ke
zdravotnim datim pro pacienty a
zdravotnické pracovniky (naptiklad
prostiednictvim portald 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 systému EHR
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certifikace). Tyto systémy vSak nezavedly
vSechny c¢lenské staty, pficemz v
dotéenych ¢lenskych statech je jejich
pouzivani roztiisténé. Aby se usnadnil
volny pohyb osobnich zdravotnich dat v
ramci Unie a zabranilo se negativnim
disledkim pro pacienty vyuzivajici
zdravotni péci v preshrani¢nim kontextu, je
tteba pfijmout opatieni na trovni Unie, aby
se zajistilo, ze jednotlivci budou mit ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim
datim lepsi ptistup a budou opravnéni je
sdilet.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Zneni navrzené Komisi

(9) Zaroven je tteba vzit v ivahu, Ze
okamzity pfistup k ur¢itym druhlim
osobnich elektronickych zdravotnich dat
muze byt Skodlivy z hlediska bezpe¢nosti
fyzickych osob, neeticky nebo nepatficny.
Naptiklad by mohlo byt neetické
informovat pacienta o diagnoze
nevylécitelné nemoci, kterd mize vést k
jeho rychlému tmrti, elektronickou cestou
namisto toho, aby byly tyto informace
nejprve poskytnuty pii konzultaci s timto
pacientem. Proto by méla byt pii provadéni
tohoto prava zajisténa moznost omezeného

(n&které Clenskée staty tak ¢ini napiiklad
zajisténim systému certifikace). Tyto
systémy vSak nezavedly vSechny ¢lenské
staty, pficemz v dotcenych ¢lenskych
statech je jejich pouzivani rozttisténé. Aby
se usnadnil volny pohyb osobnich
zdravotnich dat v ramci Unie a zabranilo se
negativnim diisledkiim pro pacienty
vyuzivajici zdravotni péci v preshrani¢nim
kontextu, je tfeba pfijmout opatieni na
urovni Unie, aby se zajistilo, Ze jednotlivci
budou mit ke svym osobnim elektronickym
zdravotnim datiim lepsi pfistup a budou
opravnéni je sdilet. Za timto uicelem by
clenské staty mély zajistit zavedeni
spolecéného standardu pro vyménu
elektronickych zdravotnich dat, aby se
zajistil a usnadnil jejich pienos a pieklad
do uiednich jazyki Unie. V tomto ohledu
by mélo byt spravedlivé rozdéleno
odpovidajici financovadni a podpora na
urovni Unie a na vnitrostdatni urovni,
kterd by méla byt povaZovana za
prostiedek ke sniZeni roztiisténosti,
heterogenity a rozdéleni a k dosaZeni
systému, ktery by byl vstiicny k uZivateliim
a intuitivni ve vSech c¢lenskych stdatech.

Pozménovaci navrh

(9) Zaroven je tteba vzit v ivahu, ze
okamzity pfistup fyzickych osob k urcitym
druhtim jejich osobnich elektronickych
zdravotnich dat mize byt Skodlivy z
hlediska bezpecnosti fyzickych osob,
neeticky nebo nepatficny. Naptiklad by
mohlo byt neetické informovat pacienta o
diagnoze nevylécitelné nemoci, kterd mize
vést k jeho rychlému umrti, elektronickou
cestou namisto toho, aby byly tyto
informace nejprve poskytnuty pfi
konzultaci s timto pacientem. Proto by
meéla byt pii provadéni tohoto prava
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okruhu vyjimek. Vyjimku mohou stanovit
clenské staty, pokud ptredstavuje nezbytné
a pfimétené opatfeni v demokratické
spolecnosti v souladu s pozadavky ¢lanku
23 natizeni (EU) 2016/679. Tato omezeni
by méla byt realizovana tim, Ze zobrazeni
ptisluSnych osobnich elektronickych
zdravotnich dat fyzické osoby se odlozi o
urcitou omezenou dobu. Pokud jsou
zdravotni data k dispozici pouze v tiSténé
podobé a snaha o jejich zpiistupnéni v
elektronické podobé by byla nepiiméienad,
nemély by byt Clenské staty povinny
prevadét tato zdravotni data do
elektronického formatu. Kazda digitalni
transformace ve zdravotnictvi by méla
usilovat o to, aby byla inkluzivni a byla
pfinosem i pro fyzické osoby s omezenou
moznosti ptistupu k digitdlnim sluZzbam a
jejich vyuzivani. Fyzické osoby by mély
mit moZnost udélit povoleni fyzickym
osobam podle svého vybéru, naptiklad
svym piibuznym nebo jinym blizkym
fyzickym osobam, kterym svym jménem
umozni ptistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim datiim ¢i
kontrolu nad timto pfistupem nebo
vyuzivani digitalnich zdravotnickych
sluzeb. Tato povoleni mohou byt uZitecna
pro usnadnéni i v jinych situacich. Za
ucelem zavadéni téchto povoleni by
Clenské staty mély zfidit sluzby
zastupovani, které¢ by mély byt propojeny
se sluzbami piistupu k osobnim zdravotnim
datlim, naptiklad s pacientskymi portaly
nebo mobilnimi aplikacemi zaméfenymi na
pacienty. Sluzby zastupovani by rovnéz
mély umoznit poru¢niklim, aby jednali
jménem svych vyzivovanych déti; v téchto
situacich by povoleni mohla byt
automatickd. Aby se zohlednily ptipady,
kdy by zobrazeni nékterych osobnich
elektronickych zdravotnich dat nezletilych
osob jejich poru¢nikiim mohlo byt v
rozporu se zajmy nebo vili nezletilé osoby,
mély by mit ¢lenské stdty moznost stanovit
ve vnitrostatnim pravu piisluSna omezeni a
zaruky, jakoz 1 jejich nezbytné technické
provedeni. Tato povoleni by méla byt

zajiSténa moznost omezené¢ho okruhu
vyjimek. Vyjimku mohou stanovit ¢lenské
staty, pokud pfedstavuje nezbytné a
pfiméfené opatieni v demokratické
spolecnosti v souladu s pozadavky ¢lanku
23 nafizeni (EU) 2016/679. Tato omezeni
by méla byt realizovadna tim, Ze zobrazeni
pfislusnych osobnich elektronickych
zdravotnich dat fyzické osoby se odlozi o
ur¢itou omezenou dobu, napi. do
okamZiku, kdy dojde ke kontaktu pacienta
a zdravotnického pracovnika. Clenské
staty by mély byt vybizeny k tomu, aby
pozadovaly prevedeni zdravotnich dat
dostupnych pied provedenim tohoto
narizeni do elektronické podoby
prostiednictvim procesu usnadnéného
¢lenskymi staty. Kazda digitalni
transformace ve zdravotnictvi by méla
usilovat o to, aby byla inkluzivni a byla
pfinosem 1 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, naptiklad
svym pfibuznym nebo jinym blizkym
fyzickym osobam, kterym svym jménem
umozni ptistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim datiim ¢i
kontrolu nad timto pfistupem nebo
vyuzivani digitalnich zdravotnickych
sluzeb. Tato povoleni mohou byt uzitecna
pro usnadnéni 1 v jinych situacich. Za
ucelem zavadéni téchto povoleni by
Clenské staty mély ztidit sluzby
zastupovani, které by mély byt propojeny
se sluzbami pfistupu k osobnim zdravotnim
datim, naptiklad s pacientskymi portaly
nebo mobilnimi aplikacemi zaméfenymi na
pacienty. Sluzby zastupovani by rovnéz
mély umoznit poru¢nikim, aby jednali
jménem svych vyzivovanych déti; v téchto
situacich by povoleni mohla byt
automatické. Aby se zohlednily ptipady,
kdy by zobrazeni n€kterych osobnich
elektronickych zdravotnich dat nezletilych
osob jejich poru¢nikiim mohlo byt v
rozporu se zajmy nebo vili nezletilé osoby,
mély by mit ¢lenské stdty moznost stanovit
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vyuzivana sluzbami pfistupu k osobnim
zdravotnim datim, napiiklad portaly
pacientil nebo mobilnimi aplikacemi, a
umoznit tak opravnénym fyzickym osobam
piistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datiim, kterd spadaji do oblasti
plsobnosti povoleni, aby byl dosazen
pozadovany ucinek.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzene Komisi

(10) Nektere ¢lenské staty umoziuji
fyzickym osobam dopliiovat do systému
EHR elektronickd zdravotni data nebo
uchovavat dalsi informace ve svych
samostatnych osobnich zdravotnich
zdznamech, k nimZz mohou mit pfistup
zdravotnicti pracovnici. Nejedna se vSak o
béZnou praxi ve vSech ¢lenskych statech, a
proto by ji mél EHDS zavést v celé EU.
Informace zadané fyzickymi osobami
nemusi byt stejné spolehlivé jako
elektronickd zdravotni data zadana a
oveéfena zdravotnickymi pracovniky, a
proto by mé&l byt jasné oznacen zdroj téchto
dodate¢nych dat. MoZnost, aby fyzické
osoby snadnéji a rychleji ziskaly pfistup ke
svym elektronickym zdravotnim datiim,
Jjim rovnéz umozni odhalit pfipadné chyby,
napiiklad nespravné informace nebo
nespravné prifazené zdznamy o pacientech,
a nechat je opravit s vyuzitim svych prav
podle natizeni (EU) 2016/679. V takovych
ptipadech by fyzicka osoba méla mit
moznost pozadat o opravu nespravnych
elektronickych zdravotnich dat online,
okamzit¢ a bezplatné, naptiklad
prostiednictvim sluzby pfistupu k osobnim
zdravotnim datim. Zadosti o opravu dat by
m¢éli piipad od ptipadu posuzovat a

ve vnitrostatnim pravu ptislusna omezeni a
zaruky, jakoZz i jejich nezbytné technické
provedeni. Tato povoleni by méla byt
vyuzivana sluzbami piistupu k osobnim
zdravotnim datlm, napiiklad portaly
pacientl nebo mobilnimi aplikacemi, a
umoznit tak opravnénym fyzickym osobam
ptistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datiim, kterd spadaji do oblasti
plsobnosti povoleni, aby byl dosazen
pozadovany ucinek.

Pozménovaci navrh

(10) Nekteré ¢lenské staty umoziuji
fyzickym osobam dopliovat do systému
EHR elektronickd zdravotni data nebo
uchovévat dalsi informace ve svych
samostatnych osobnich zdravotnich
zdznamech, k nimz mohou mit ptistup
zdravotnicti pracovnici. Nejedna se vSak o
béZnou praxi ve vSech Clenskych statech, a
proto by ji mél EHDS zavést v celé EU.
Informace zadané fyzickymi osobami
nemusi byt stejné spolehlivé jako
elektronickd zdravotni data zadana a
ovéfend zdravotnickymi pracovniky a
nemaji stejnou klinickou nebo pravni
hodnotu jako informace poskytnuté
zdravotnickym pracovnikem, a proto by
m¢él byt jasné oznacen zdroj téchto
dodatecnych dat a tato data by méla byt
ovérovana pouze zdravotnickym
pracovnikem. Konkrétné by méla byt
duleZita pole v systéemu EHR zietelné
oznacena. Moznost, aby fyzické osoby
snadné&ji a rychleji ziskaly pfistup ke svym
elektronickym zdravotnim datiim, jim
rovnéz umozni odhalit ptipadné chyby,
napiiklad nespravné informace nebo
nespravng pfifazené zdznamy o pacientech,
a nechat je opravit s vyuzitim svych prav
podle natizeni (EU) 2016/679. V takovych
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piipadné provadét spravci udajt, a pokud
je tieba, 1 se zapojenim zdravotnickych
pracovnikd.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11) Fyzické osoby by mély byt dale
opravnény vymeéiovat si osobni
elektronicka zdravotni data a poskytovat k
nim piistup zdravotnickym pracovnikiim
podle vlastniho vybéru, a to nad ramec
prava na ptenositelnost idajli stanoveného
v ¢lanku 20 natizeni (EU) 2016/679. Je to
v soucasné situaci nezbytné pro feSeni
objektivnich obtiZi a ptekazek. Podle
natizeni (EU) 2016/679 je ptenositelnost
omezena pouze na udaje zpracovavané na
zéakladé souhlasu nebo smlouvy, coz
vyluc€uje tdaje zpracovavané podle jiného
pravniho zakladu, naptiklad je-li
zpracovani zalozeno na pravnich
predpisech, naptiklad pokud je jejich
zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu
provadéného ve vefejném z4jmu nebo pii
vykonu vetejné moci, kterym je povéien
spravce. Tyka se to pouze udajl, které
subjekt udaji poskytl spravci, s vyjimkou
mnoha odvozenych nebo neptimych tdaj,
napiiklad diagnostiky nebo testi. A
konecné, podle natizeni (EU) 2016/679 ma
fyzicka osoba pravo na to, aby osobni
udaje byly ptimo pfedany jednim spravcem
udaji jinému spravcei, pouze je-li to
technicky proveditelné. Uvedené natizeni
vsak neukladé povinnost ucinit toto piimé

ptipadech by fyzicka osoba méla mit
moznost pozadat o opravu nespravnych
elektronickych zdravotnich dat online,
okamzité a bezplatné, napiiklad
prostiednictvim sluzby ptistupu k osobnim
zdravotnim datim. Zadosti o opravu dat by
m¢éli ptipad od ptipadu posuzovat a
pfipadné provadét spravci udajl, a pokud
je tteba, 1 se zapojenim zdravotnickych
pracovnikl s prislusnou specializaci, kteii
Jjsou odpovédni za lé¢bu fyzické osoby.

Pozménovaci navrh

(11) Fyzické osoby by mély byt dale
opravnény vymeéiovat si osobni
elektronicka zdravotni data a poskytovat k
nim piistup zdravotnickym pracovnikiim
podle vlastniho vybéru, a to nad rdmec
prava na ptenositelnost idajii stanoveného
v ¢lanku 20 natizeni (EU) 2016/679, a
stahovat sva zdravotni data. Je to v
soucasné situaci nezbytné pro feSeni
objektivnich obtizi a pfekazek. Podle
natizeni (EU) 2016/679 je ptenositelnost
omezena pouze na udaje zpracovavané na
zéklad¢€ souhlasu nebo smlouvy, coz
vyluc€uje udaje zpracovavané podle jiného
pravniho zékladu, naptiklad je-li
zpracovani zaloZeno na pravnich
predpisech, naptiklad pokud je jejich
zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu
provadéného ve verejném zajmu nebo pfi
vykonu vefejné moci, kterym je povéfen
spravce. Tyka se to pouze udaju, které
subjekt daj poskytl spravci, s vyjimkou
mnoha odvozenych nebo nepiimych udaji,
napiiklad diagnostiky nebo testl. A
konec¢né, podle natizeni (EU) 2016/679 ma
fyzicka osoba pravo na to, aby osobni
udaje byly ptimo predany jednim spravcem
udaji jinému spravci, pouze je-li to
technicky proveditelné. Uvedené natizeni
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piedani technicky proveditelnym. VSechny
tyto skutecnosti omezuji pienositelnost
udaji a mohou omezit jeji ptinosy pro
poskytovani vysoce kvalitnich, bezpe¢nych
a ucinnych zdravotnickych sluzeb
fyzickym osobam.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12) Fyzické osoby by mély mit moznost
mit kontrolu nad pfedavanim osobnich
elektronickych zdravotnich dat jinym
poskytovateliim zdravotni péce. Uplatnéni
tohoto prava by m¢li usnadnit
poskytovatelé zdravotni péce a dalsi
organizace poskytujici syst¢émy EHR.
Zucastnéné strany, napiiklad poskytovatelé
zdravotni péce, poskytovatelé digitalnich
zdravotnickych sluzeb, vyrobci systémui
EHR nebo zdravotnickych prostiedkt, by
nem¢ly omezovat nebo blokovat uplatnéni
prava na prenositelnost z divodu uziti
vlastnickych norem nebo jinych opatieni
piijatych za ucelem omezeni
ptenositelnosti. Z téchto diivodl vychazi
ramec stanoveny timto nafizenim z prava
na prenositelnost daji stanoveného v
nafizeni (EU) 2016/679 tim, Ze zajist'uje,
aby fyzické osoby jakoZto subjekty udaji
mohly pfedavat sva elektronicka zdravotni
data, v¢etné€ odvozenych dat, bez ohledu na
pravni zaklad pro zpracovani
elektronickych zdravotnich dat. Toto pravo
by se m¢lo vztahovat na elektronicka
zdravotni data zpracovavané vefejnymi
nebo soukromymi spravci udaji bez ohledu
na pravni zéklad pro zpracovani udaji
podle natizeni (EU) 2016/679. Toto pravo
by se mélo vztahovat na vSechna
elektronicka zdravotni data.

vSak neukladda povinnost ucinit toto pfimé
predani technicky proveditelnym. VSechny
tyto skute¢nosti omezuji prenositelnost
udaji a mohou omezit jeji piinosy pro
poskytovani vysoce kvalitnich, bezpe¢nych
a ucinnych zdravotnickych sluzeb
fyzickym osobam.

Pozménovaci navrh

(12) Fyzické osoby by mély mit moznost
mit kontrolu nad pfedavanim osobnich
elektronickych zdravotnich dat jinym
poskytovateliim zdravotni péce. Uplatnéni
tohoto prava by méli usnadnit
poskytovatelé zdravotni péce a dalsi
organizace poskytujici syst¢émy EHR.
Zucastnéné strany, napiiklad poskytovatelé
zdravotni péce, poskytovatelé digitalnich
zdravotnickych sluzeb, vyrobci systému
EHR nebo zdravotnickych prostifedka, by
nemély omezovat nebo blokovat uplatnéni
prava na prenositelnost z dvodu uziti
vlastnickych norem nebo jinych opatieni
piijatych za ucelem omezeni
ptenositelnosti. V souladu s narizenim
(EU) 2016/679 by poskytovatelé zdravotni
péce méli pri pristupu k osobnim
zdravotnim datiim dodriovat zdsadu
minimalizace udajii a omezit pristup k
datiim na ty, které jsou pro danou sluzbu
nezbytné nutné a odiivodnéné. Z téchto
diivodti vychazi ramec stanoveny timto
nafizenim z prava na pienositelnost udaji
stanoveného v natizeni (EU) 2016/679 tim,
ze zajist'uje, aby fyzické osoby jakoZto
subjekty udaji mohly predavat sva
elektronicka zdravotni data, véetné
odvozenych dat, bez ohledu na pravni
zaklad pro zpracovani elektronickych
zdravotnich dat. Toto pravo by se mé¢lo
vztahovat na elektronickd zdravotni data
zpracovavané vetrejnymi nebo soukromymi
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Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13) Je mozné, ze fyzické osoby nebudou
chtit umoznit pfistup k nékterym ¢astem
svych osobnich elektronickych zdravotnich
dat, zatimco k jinym ¢astem pftistup
umozni. Toto selektivni sdileni osobnich
elektronickych zdravotnich dat by mélo byt
podporovano. Avsak tato omezeni mohou
mit zivot ohrozujici dsledky, a proto by
mél byt umoznén piistup k osobnim
elektronickym zdravotnim datiim s cilem
chrénit zivotné dilezité zajmy, jedna-li se o
pfipad nouze. Podle natizeni (EU)
2016/679 se zivotng dilezité zajmy
vztahuji na situace, v nichz je nezbytné
chranit zajem, ktery je zivotné dileZity pro
subjekt udaji nebo jinou fyzickou osobu.
Zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich dat na zakladé Zivotné
diilezité¢ho zajmu jiné fyzické osoby by
mélo byt v zdsad¢ provadéno pouze tehdy,
pokud zpracovani nemuize byt zjevné
zaloZeno na jiném pravnim zaklad¢.
Clenské staty by mély ve vnitrostatnim
pravu stanovit konkrétnéj$i pravni
ustanoveni o mechanismech omezeni, ktera
fyzicka osoba uplatituje 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 osobé, méla
by tato fyzické osoba prevzit odpovédnost
za skute¢nost, ze poskytovatel zdravotni
péce nemuze tato data pii poskytovani
zdravotnich sluzeb vzit v uvahu.

spravci udaju bez ohledu na pravni zaklad
pro zpracovani udaja podle natizeni (EU)
2016/679. Toto pravo by se mélo vztahovat
na vSechna elektronickd zdravotni data.

Pozmérnovaci navrh

(13) Je mozné, ze fyzické osoby nebudou
chtit umoznit pfistup k nékterym ¢astem
svych osobnich elektronickych zdravotnich
dat, zatimco k jinym c¢astem pftistup
umozni. Toto selektivni sdileni osobnich
elektronickych zdravotnich dat by mé¢lo byt
podporovano. Fyzické osoby by vSak mély
byt informovany o bezpecnostnich rizicich
pro pacienty, kterd jsou spojena

s omezenim pristupu ke zdravotnim
datiim. Avsak tato omezeni mohou mit
zivot ohrozujici disledky, a proto by mél
byt umoznén ptistup k osobnim
elektronickym zdravotnim datiim s cilem
chranit zivotné dilezité zajmy, jedna-li se o
pfipad nouze. Podle natizeni (EU)
2016/679 se Zivotn¢ dllezité zajmy
vztahuji na situace, v nichz je nezbytné
chranit zajem, ktery je zivotné dileZzity pro
subjekt udajli nebo jinou fyzickou osobu.
Zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich dat na zakladé¢ Zivotné
ditlezitého zajmu jiné fyzické osoby by
m¢élo byt v zdsad€ provadéno pouze tehdy,
pokud zpracovani nemuze byt zjevné
zalozeno na jiném pravnim zaklade.
Clenské staty by mély ve vnitrostatnim
pravu stanovit konkrétnéjsi pravni
ustanoveni o mechanismech omezeni, ktera
fyzicka osoba uplatituje na ¢asti svych
osobnich elektronickych zdravotnich dat,
zejména pokud jde o lékaiskou
odpovédnost v piipadé, Ze fyzicka osoba
zavedla omezeni. Vzhledem k tomu, ze
nedostupnost osobnich elektronickych
zdravotnich dat podléhajicich omezeni

PE756.668/ 14

CS



Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

(14) V souvislosti s EHDS by fyzické
osoby mély mit moznost uplatiiovat sva
prava zakotvend v natizeni (EU) 2016/679.
Dozorové trady 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
ucelem plnéni svych ukoll ve zdravotnictvi
a dodrzovani prav fyzickych osob by
organy pro digitalni zdravotnictvi mé&ly
spolupracovat s dozorovymi ttrady podle
nafizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Zneni navrzené Komisi

(15) Ustanoveni ¢l. 9 odst. 2 pism. h)
nafizeni (EU) 2016/679 stanovi vyjimky,
pokud je zpracovani citlivych udaji
nezbytné pro ucely preventivniho nebo
pracovniho l€kafstvi, pro posouzeni
pracovni schopnosti zaméstnance,
I¢kaiskou diagnostiku, poskytovani
zdravotni péce nebo 1é€by nebo tizeni
systém a sluzeb zdravotni péce na zaklade

muze mit dopad na poskytovani nebo
kvalitu zdravotnich sluzeb poskytovanych
fyzické osobé¢, méla by tato fyzickd osoba
pfevzit odpovédnost za skutecnost, Ze
poskytovatel zdravotni péfe nemulzZe tato
data pti poskytovani zdravotnich sluzeb
vzit v ivahu.

Pozménovaci navrh

(14) V souvislosti s EHDS by fyzické
osoby mély mit moznost uplatiiovat sva
prava podle tohoto natizeni, aniz je
dotéeno naiizeni (EU) 2016/679.
Dozorové urady ztizené podle ¢lanku 51
nafizeni (EU) 2016/679 by mély byt i
nadale ptislusné, zejména k monitorovani
zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich dat a k feSeni veSkerych
stiznosti podanych fyzickymi osobami. Za
ucelem plnéni svych ukoli ve zdravotnictvi
a dodrZovani prav fyzickych osob by
organy pro digitalni zdravotnictvi mély
spolupracovat s dozorovymi Urady podle
natizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

(15) Ustanoveni ¢l. 9 odst. 2 pism. h)
nafizeni (EU) 2016/679 stanovi vyjimky,
pokud je zpracovani citlivych udaji
nezbytné pro ucely preventivniho nebo
pracovniho l€kaistvi, pro posouzeni
pracovni schopnosti zaméstnance,
I¢katskou diagnostiku, poskytovani
zdravotni péce nebo 1é€by nebo fizeni
systémi a sluzeb zdravotni péce na zakladé
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prava Unie nebo ¢lenského statu. Toto
nafizeni by mé¢lo stanovit podminky a
zéaruky pro zpracovani elektronickych
zdravotnich dat poskytovateli zdravotni
péce a zdravotnickymi pracovniky v
souladu s €l. 9 odst. 2 pism. h) natizeni
(EU) 2016/679 za ucelem pfistupu k
osobnim elektronickym zdravotnim datim,
ktera poskytuje fyzicka osoba nebo
predavaji jini poskytovatelé zdravotni péce.
Timto natfizenim by vSak nem¢ly byt
dotéeny vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se zpracovani zdravotnich dat,
véetné pravnich predpisi, které stanovi
kategorie zdravotnickych pracovnikd, jez
mohou zpracovavat rtizné kategorie
elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Vcasny a uplny pfistup
zdravotnickych pracovnikti ke zdravotni
dokumentaci pacientii ma zasadni vyznam
pro zajisténi kontinuity péce a zabranéni
zdvojovani a chybam. Z divodu
nedostatecné interoperability vSak v mnoha
pfipadech nemaji zdravotni¢ti pracovnici
pfistup k uplné zdravotni dokumentaci
svych pacientli a nemohou €init optimalni
1ékatska rozhodnuti ohledn¢ diagnostiky a
1é¢by, coz znacné zvysuje néklady jak pro
zdravotnické systémy, tak pro fyzické
osoby a muze vést k horS§im zdravotnim
disledkim pro fyzické osoby. Elektronicka
zdravotni data zptistupnéna v
interoperabilnim formatu, kterd lze
predavat mezi poskytovateli zdravotni
péce, mohou rovnéz snizit administrativni
zaté€z zdravotnickych pracovnikil v
souvislosti s ru¢nim zaddvanim nebo

prava Unie nebo ¢lenského statu. Toto
nafizeni by mé¢lo stanovit podminky a
zaruky pro zpracovani elektronickych
zdravotnich dat poskytovateli zdravotni
péce a zdravotnickymi pracovniky v
souladu s €. 9 odst. 2 pism. h) natizeni
(EU) 2016/679 za ucelem ptistupu k
osobnim elektronickym zdravotnim datim,
ktera poskytuje fyzicka osoba nebo
pfedavaji jini poskytovatelé zdravotni péce.
Timto nafizenim by vSak nemély byt
dotCeny vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se zpracovani zdravotnich dat
mimo oblast pitsobnosti tohoto naiizeni, a
to i pro jiné ucely sekunddrniho vyuZiti
stanovené timto narizenim, véetné
pravnich ptedpist, které stanovi kategorie
zdravotnickych pracovnikd, jeZ mohou
zpracovavat rizné kategorie elektronickych
zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh

(16) Vcasny a Gplny pfistup
zdravotnickych pracovnikli ke zdravotni
dokumentaci pacientii ma zésadni vyznam
pro zajisténi kontinuity péce, zabranéni
zdvojovani a chybam a pro sniZeni
nakladi. Z divodu nedostate¢né
interoperability vSak v mnoha ptipadech
nemaji zdravotnicti pracovnici piistup k
uplné zdravotni dokumentaci svych
pacientl a nemohou Cinit optimalni
1€katska rozhodnuti ohledné diagnostiky a
1é¢by, coz znaéné zvysuje naklady jak pro
zdravotnické systémy, tak pro fyzické
osoby a mize vést k hor§im zdravotnim
disledkim pro fyzické osoby. Elektronicka
zdravotni data zptistupnénd v
interoperabilnim formatu, ktera lze
predavat mezi poskytovateli zdravotni
péce, mohou rovnéz snizit administrativni
zatéz zdravotnickych pracovnikii v
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kopirovanim zdravotnich dat mezi
elektronickymi systémy. Zdravotnicti
pracovnici by proto méli mit k dispozici
vhodné elektronické prosttedky, naptiklad
portaly zdravotnickych pracovniki, aby
mohli pfi vykonu svych povinnosti
pouzivat osobni elektronickd zdravotni
data. Pfistup k osobnim zdravotnim
zdznamum by navic mél byt pro fyzické
osoby transparentni a fyzické osoby by
mély mit moZznost vykonavat nad timto
piistupem plnou kontrolu, a to v¢etné
omezeni ptistupu ke vS§em nebo nekterym
osobnim elektronickym zdravotnim datim,
ktera jsou obsazena v jejich zdznamech.
Zdravotni¢ti pracovnici by neméli branit
uplatiiovani prav fyzickych osob, naptiklad
odmitnutim zohlednit elektronicka
zdravotni data pochazejici z jin¢ho
¢lenského statu a poskytovana v
interoperabilnim a spolehlivém evropském
formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznami.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

souvislosti s ruénim zadavanim nebo
kopirovanim zdravotnich dat mezi
elektronickymi systémy. Zdravotnicti
pracovnici by proto méli mit k dispozici
vhodné elektronické prostiedky, naptiklad
vhodna elektronickad a digitalni zaiizeni a
portaly zdravotnickych pracovnik, aby
mohli pfi vykonu svych povinnosti
pouzivat osobni elektronickd zdravotni
data, a to na zakladé potieby zndt. Ptistup
k osobnim zdravotnim zaznamim by navic
m¢él byt pro fyzické osoby transparentni a
fyzické osoby by mély mit moZnost
vykonévat nad timto piistupem plnou
kontrolu, a to v€etné omezeni ptistupu ke
vSem nebo nékterym osobnim
elektronickym zdravotnim dattim, ktera
jsou obsazena v jejich zaznamech.
Zdravotnicti pracovnici by neméli branit
uplatiiovani prav fyzickych osob, napiiklad
odmitnutim zohlednit elektronicka
zdravotni data pochazejici z jiného
¢lenského statu a poskytovana v
interoperabilnim a spolehlivém evropském
formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamt. Toto narizeni by
nemélo byt chapano ani vykladano jako
omezeni povinnosti zdravotnickych
pracovnikit dodriovat platné pravni
priedpisy, jednat v souladu s platnymi
kodexy chovani, deontologickymi pokyny
nebo jinymi ustanovenimi upravujicimi
etické chovani, pokud jde o sdileni
informaci nebo pristup k nim, zejména v
Zivot ohroZujicich nebo extrémnich
situacich. Za timto ucelem by
poskytovatelé elektronickych zdravotnich
zaznamii méli vést zaznamy o tom, kdo
mél v predchozich 36 mésicich pristup k
udajiim a k jakym udajiim piistupoval.

PE756.668/ 17

CS



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17) Vyznam raznych kategorii
elektronickych zdravotnich dat pro rizné
scénare zdravotni péce se 1isi. Rlizné
kategorie rovnéz dosahly rozdilné tirovné
vyspélosti standardizace, a proto mize byt
provadéni mechanismi pro jejich vyménu
vice ¢1 méne slozité, a to v zavislosti na
kategorii. ZlepSeni interoperability a
sdileni dat by proto mélo byt postupné,
pfiCemz je tieba stanovit prioritni kategorie
elektronickych zdravotnich dat. Sit’ pro
elektronické zdravotnictvi vybrala urcité
kategorie elektronickych zdravotnich dat

Pozmeénovaci navrh

(16a) Zdravotnicti pracovnici celi v
souvislosti s digitalizaci a zavadénim
EHDS zasadni zméné. Zdravotnicti
pracovnici budou muset rozvijet svou
zdravotni digitdalni gramotnost a digitalni
kompetence. Zdravotnicti pracovnici, kteii
Jjsou mikropodniky ve smyslu ¢lanku 2
piilohy doporucdeni Komise
2003/361/ES'“, by proto méli byt doc¢asné
vyrati 7 povinnosti stanovenych v tomto
narizeni, aby se piedeslo nepiimérené
administrativni zdatéZi mikropodnikii.
Béhem obdobi, na které se vitahuje tato
vyjimka, by Clenské staty mély umoznit
zdravotnickym pracovnikim piisobicim
Jjako mikropodniky absolvovat vzdélavaci
kurzy digitalni gramotnosti, aby se mohli
PFipravit na prdci v systémech EHR.

1a Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003 o definici mikropodniki,
malych a stiednich podnikii (UF. vést. L
124, 20.5.2003, s. 36).

Pozménovaci navrh

(17) Vyznam rtuznych kategorii
elektronickych zdravotnich dat pro rizné
scénare zdravotni péce se lisi. Rlizné
kategorie rovnéz dosahly rozdilné trovné
vyspélosti standardizace, a proto miize byt
provadéni mechanismil pro jejich vyménu
vice ¢i méne slozité, a to v zavislosti na
kategorii. ZlepSeni interoperability a
sdileni dat by proto mélo byt postupné,
pficemz je tieba stanovit prioritni kategorie
elektronickych zdravotnich dat. Sit’ pro
elektronické zdravotnictvi vybrala urcité
kategorie elektronickych zdravotnich dat
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(pacientské souhrny, elektronicky 1€katsky
ptedpis a elektronicka dispenzace,
laboratorni vysledky a zpravy, propoustéci
zpravy z nemocnice, lékatské snimky a
situaci v oblasti zdravotni péce, ptfic¢emz by
je Clenské staty mély povazovat za prioritni
kategorie z hlediska zavedeni ptistupu k
nim a jejich pfedavani. Pokud se pro ucely
zdravotni péce zjisti dalsi potieba vymeny
vice kategorii elektronickych zdravotnich
dat, mé&l by byt seznam prioritnich
kategorii rozSiten. Komise by méla byt
zmocnéna k rozSifeni seznamu prioritnich
kategorii po analyze ptisluSnych hledisek,
ktera se tykaji nezbytnosti a moznosti
vymény novych datovych soubord, jako je
napiiklad jejich podpora ze strany systému
ziizenych ¢lenskymi staty na celostatni
nebo regionalni Uirovni. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovana vyméné dat v
piihrani¢nich regionech sousednich
¢lenskych statl, kde je poskytovani
pteshrani¢nich zdravotnickych sluzeb
Castéjsi a vyzaduje jesté rychlejsi postupy
nez obecné v celé Unii.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19) Mira dostupnosti osobnich
zdravotnich a genetickych dat v
elektronické podobé se v jednotlivych
¢lenskych statech 1isi. Systém EHDS by
mél fyzickym osobam usnadnit dostupnost
téchto dat v elektronické podobé. To by
rovnéz piispélo k dosazZeni cile, aby 100 %
obcanti Unie mélo do roku 2030 piistup ke
svym elektronickym zdravotnim
zaznamum, jak je uvedeno v politickém
programu ,,Cesta k digitalni dekadé*. Aby
byla elektronicka zdravotni data ptistupna
a prenositelnd, méla by byt pfistupna a
predavana ve spole¢ném interoperabilnim

(pacientské souhrny, elektronicky 1€katsky
predpis a elektronicka dispenzace,
laboratorni vysledky a zpravy, propoustéci
zpravy z nemocnice, 1ékaiské snimky a
situaci v oblasti zdravotni péce, pfi¢emz by
je Clenské staty mély povazovat za prioritni
kategorie z hlediska zavedeni ptistupu k
nim a jejich pfedavani. Pokud se pro ucely
zdravotni péce zjisti dalsi potieba vymeny
vice kategorii elektronickych zdravotnich
dat, mé&l by byt seznam prioritnich
kategorii rozsifen po analyze ptisluSnych
hledisek, které se tykaji nezbytnosti a
moznosti vymény novych datovych
soubort, jako je naptiklad jejich podpora
ze strany systému ziizenych clenskymi
staty na celostatni nebo regionalni trovni.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
vymeéné dat v piihrani¢nich regionech
sousednich ¢lenskych statd, kde je
poskytovani pfeshrani¢nich zdravotnickych
sluzeb Castéjsi a vyzaduje jesté rychlejsi
postupy nez obecné v celé Unii.

Pozménovaci navrh

(19) Mira dostupnosti osobnich
zdravotnich a genetickych dat v
elektronické podobé se v jednotlivych
Clenskych statech 1isi. Systém EHDS by
mél fyzickym osobam usnadnit dostupnost
téchto dat v elektronické podobé a umoZnit
Jjim lepSi kontrolu nad pristupem ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim datiim
a jejich sdilenim. To by rovnéz prispélo k
dosazeni cile, aby 100 % obc¢anti Unie
mélo do roku 2030 pfistup ke svym
elektronickym zdravotnim zaznamtim, jak
je uvedeno v politickém programu ,,Cesta k
digitalni dekadé“. Aby byla elektronicka
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evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt, a to
alespon pro urcité kategorie elektronickych
zdravotnich dat, jako jsou naptiklad
pacientské souhrny, elektronické 1ékatské
ptredpisy a elektronické dispenzace,
1ékatské snimky a souvisejici zpravy,
laboratorni vysledky a propoustéci zpravy,
s vyhradou piechodnych obdobi. Pokud
jsou osobni elektronicka zdravotni data
zptistupnéna poskytovateli zdravotni péce
nebo 1ékarné fyzickou osobou nebo jsou
pfedédna jinym spravcem udaji v
evropském formdatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt, méla
by byt tato elektronicka zdravotni data
piectena a piijata pro ucely poskytovani
zdravotni péce nebo vydani lécivého
piipravku, ¢imz se podpofi poskytovani
sluzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronického 1ékatského predpisu.
Doporuéeni Komise (EU) 2019/2434
poskytuje zéklady pro tento spolecny
evropsky format pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznam?.
Pouzivani evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamt by se
meélo vice zobecnit na urovni EU i na
vnitrostatni trovni. Zatimco sit’ pro
elektronické zdravotnictvi podle ¢lanku 14
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU* doporuéila ¢lenskym statim,
aby pfi zadavacich fizenich pouzivaly z
diivodu zlepSeni interoperability evropsky
format pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamd, vyuZivani v praxi
bylo omezené, coz vedlo k roztfisténému
prostiedi a nerovnomérnému pfistupu k
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
prenositelnosti.

4 Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze
dne 6. unora 2019 tykajici se evropského

zdravotni data piistupna a pienositelna,
méla by byt pfistupnd a predavand ve
spole¢ném interoperabilnim evropském
formatu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznami, a to alespon pro
urcité kategorie elektronickych zdravotnich
dat, jako jsou naptiklad pacientské
souhrny, elektronické Iékatské predpisy a
elektronické dispenzace, 1ékatské snimky a
souvisejici zpravy, laboratorni vysledky a
propoustéci zpravy, s vyhradou
ptechodnych obdobi. Pokud jsou osobni
elektronicka zdravotni data zptistupnéna
poskytovateli zdravotni péce nebo lékarne
fyzickou osobou nebo jsou predana jinym
spravcem udajli v evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich
zaznamil, méla by byt tato elektronicka
zdravotni data piectena a piijata pro ucely
poskytovani zdravotni péce nebo vydani
1é¢ivého piipravku, ¢imzZ se podpofii
poskytovani sluzeb zdravotni péce nebo
vydavani elektronického 1€katského
ptedpisu. Doporuceni Komise (EU)
2019/243% poskytuje zaklady pro tento
spole¢ny evropsky format pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznam?.
Interoperabilita systému EHDS by méla
prispét k vysoké kvalité evropskych
souborii zdravotnich dat. PouZivani
evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamti by se
mélo vice zobecnit na irovni EU 1 na
vnitrostatni urovni. Zatimco sit’ pro
elektronické zdravotnictvi podle ¢lanku 14
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU* doporucila ¢lenskym statim,
aby pfi zadavacich tizenich pouZivaly z
diivodu zlepseni interoperability evropsky
forméat pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamd, vyuZzivani v praxi
bylo omezené, coz vedlo k roztfisténému
prostiedi a nerovhomérnému pristupu k
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
prenositelnosti.

4> Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze
dne 6. unora 2019 tykajici se evropského
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formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zaznamu (Uf. vést. L 39,
11.2.2019, s. 18).

46 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011
o uplatiiovani prav pacientl v preshranicni
zdravotni pé¢i (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s.
45).

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) Zatimco systémy EHR jsou Siroce
rozSifeny, mira digitalizace zdravotnich dat
se v jednotlivych ¢lenskych statech lisi v
zéavislosti na kategoriich dat a na mife
ucasti poskytovatell zdravotni péce, kteti
eviduji zdravotni data v elektronické
podobé&. Aby se podpofilo uplatiiovani prav
subjektii idaji na piistup k elektronickym
zdravotnim datiim a jejich vyménu, je tfeba
pfijmout opatfeni na trovni Unie s cilem
zabranit dal$i roztfiSténosti. S cilem piispét
k vysoké kvalité a kontinuité zdravotni
péce by urcité kategorie zdravotnich dat
m¢ély byt systematicky zaznamenavany v
elektronické podobé a v souladu se
zvlaStnimi pozadavky na kvalitu dat.
Zakladem pro specifikace tykajici se
zaznamenavani a vymeény elektronickych
zdravotnich dat by mél byt evropsky
format pro vyménu elektronickych
zdravotnich dat. Komise by méla byt
zmocnéna k ptijimani provdadécich akti
pro stanoveni dalSich hledisek tykajicich
se zaznamu elektronickych zdravotnich
dat, napiiklad kategorii poskytovatelii
zdravotni péce, kteii maji evidovat
zdravotni data elektronicky, kategorii dat,
které maji byt evidovany elektronicky,
nebo pozadavki na kvalitu tdajt.

formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zaznamu (Ut. vést. L 39,
11.2.2019, s. 18).

46 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011
o uplatiiovani prav pacientl v preshranicni
zdravotni pé¢i (UE. vést. L 88, 4.4.2011, s.
45).

Pozmérnovaci navrh

(20) Zatimco systémy EHR jsou Siroce
rozsifeny, mira digitalizace zdravotnich dat
se v jednotlivych ¢lenskych statech lisi v
zévislosti na kategoriich dat a na mife
ucasti poskytovatelt zdravotni péce, kteti
eviduji zdravotni data v elektronické
podobé. Aby se podpoftilo uplatiiovani prav
subjektt udaji na ptistup k elektronickym
zdravotnim datiim a jejich vyménu, je tieba
pfijmout opatfeni na trovni Unie s cilem
zabranit dalsi roztfiSténosti. S cilem piispét
k vysokeé kvalité a kontinuité zdravotni
péce by urcité kategorie zdravotnich dat
mély byt systematicky zaznamenavany v
elektronické podobé a v souladu se
zvlastnimi pozadavky na kvalitu dat.
Zakladem pro specifikace tykajici se
zaznamenavani a vymeény elektronickych
zdravotnich dat by mél byt evropsky
format pro vyménu elektronickych
zdravotnich dat. Komise by méla byt
zmocnéna k pfijimani aktt v pirenesené
pravomoci pro stanoveni poZadavkil na
kvalitu udaju.
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Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 20 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21) Podle ¢lanku 168 Smlouvy
odpovidaji ¢lenské staty za svou zdravotni
politiku, zejména za rozhodovani o
sluzbach (véetné telemediciny), které
poskytuji a hradi. Riizné politiky uhrad by
vSak nemély predstavovat piekazky
volného pohybu digitalnich zdravotnickych
sluzeb, naptiklad telemediciny, véetné
online 1ékarenskych sluzeb. Pokud fyzické
poskytovani zdravotni sluzby provazeji
digitalni sluzby, méla by byt digitalni
sluzba zahrnuta do celkového poskytovani
péce.

Pozménovaci navrh

(20a) V zdajmu podpory uspésného
uplatiiovani systému EHDS a vytvoreni
ucinnych podminek pro evropskou
spoluprdci v oblasti zdravotnich dat by se
Komise a Clenské staty mély dohodnout na
Casové vymezenych cilech pro zavedeni
podminek pro lepsi interoperabilitu
zdravotnich dat v Unii, pFicemZ by méla
byt ve vyrocni zpravé prezkoumdna a
posouzena irada cilit a milnikii, a to i s
ohledem na interoperabilitu registrit pro
konkrétni onemocnéni.

Pozménovaci navrh

(21) Podle ¢lanku 168 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (ddle jen
wSmlouva o fungovani EU“) odpovidaji
Clenské staty za svou zdravotni politiku,
zejména za rozhodovani o sluzbach, které
poskytuji a hradi. Razné politiky tthrad by
vSak nemély predstavovat prekazky
volného pohybu digitalnich zdravotnickych
sluZzeb, naptiklad telemediciny, véetné
online lékarenskych sluzeb. Pokud fyzické
poskytovani zdravotni sluzby provazeji
digitalni sluzby, méla by byt digitalni
sluzba zahrnuta do celkového poskytovani
péce. Telemedicina se stdava stdle
pacientium zpiistupnit péci a r'esit
nerovnosti a md potencidl sniZit
nerovnosti v oblasti zdravi a posilit volny
pohyb obcanui Unie pies hranice.
Digitalni a dalsi technologické nastroje
mohou usnadnit poskytovani péce ve
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Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22

Znéni navrzene Komisi

(22) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 910/2014%7 stanovi
podminky, za nichZ ¢lenské staty provadéji
identifikaci fyzickych osob v
pieshrani¢nich situacich pomoci prostredki
pro elektronickou identifikaci vydanych
jinym ¢lenskym statem, a stanovi pravidla
pro vzajemné uznavani téchto prostredkl
pro elektronickou identifikaci. EHDS
vyzaduje bezpecny pristup k elektronickym
zdravotnim datlim, a to 1 v pfeshrani¢nich
situacich, kdy zdravotnicky pracovnik a
fyzicka osoba pochazeji z riznych
Clenskych stati, s cilem zabranit ptipadim
neopravnéného ptistupu. Zaroven by
existence riznych prostfedki elektronické
identifikace neméla byt piekazkou pro
uplatiovani prav fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikii. Zavedeni
interoperabilnich a pfeshrani¢nich
mechanismi identifikace a ovéfovani pro
fyzické osoby a zdravotnické pracovniky v
ramci EHDS vyzaduje posileni spoluprace
na urovni Unie v rdmci 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 tirovni Unie, tak
na tirovni &lenskych stati. Clenské stdty by
mély ziidit prislusné organy pro digitalni
zdravotnictvi pro planovani a provadéni
norem pro piistup k elektronickym

vzddlenych regionech. Telemedicina by
v§ak neméla byt povaZovana za nahradu
prezencni mediciny, protoZe existuji urcité
stavy a postupy, které vyZaduji osobni
vySetieni a zakrok.

Pozménovaci navrh

(22) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 910/2014%7 stanovi
podminky, za nichZ ¢lenské staty provadéji
identifikaci fyzickych osob v
pieshrani¢nich situacich pomoci prostiredki
pro elektronickou identifikaci vydanych
jinym ¢lenskym statem, a stanovi pravidla
pro vzajemné uznavani t€chto prostiedka
pro elektronickou identifikaci. EHDS
vyZzaduje bezpecny pfistup k elektronickym
zdravotnim datlim, a to 1 v pfeshrani¢nich
situacich, kdy zdravotnicky pracovnik a
fyzicka osoba pochazeji z riznych
Clenskych stati, s cilem zabranit ptipadim
neopravnéného ptistupu. Zaroven by
existence riznych prostfedki elektronické
identifikace neméla byt prekdzkou pro
uplatiiovani prav fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikt. Fyzické osoby
a zdravotnicti pracovnici by proto méli byt
opravnéni k provadéni elektronické
identifikace prostiednictvim jakékoli
uznavané elektronické identifikace, véetné
systémii elektronické identity, pokud jsou
tyto systémy dostupné. Zavedeni
interoperabilnich a pfeshrani¢nich
mechanismi identifikace a ovéfovani pro
fyzické osoby a zdravotnické pracovniky v
ramci EHDS vyzaduje posileni spoluprace
na urovni Unie v rdmci 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
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zdravotnim datim, jejich predavani a
prosazovani pray fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikii. Kromé toho
Jjsou v Clenskych stdatech zapotiebi prvky
spravy, které usnadni ucast vnitrostatnich
aktérii na spoluprdci na urovni Unie,
budou smérovat odborné znalosti a
poskytovat poradenstvi pii navrhovani
FeSeni nezbytnych k dosaZeni ciliic EHDS.
Organy pro digitalni zdravotnictvi existuji
ve vét§iné cClenskych statii a zabyvaji se
systéemy EHR, interoperabilitou,
bezpecnosti nebo standardizaci. Organy
pro digitdlni zdravotnictvi by mély byt
ziizeny ve vSech Clenskych statech jako
samostatné organizace nebo jako soucast
stavajicich organii.

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 910/2014 ze dne 23. Cervence 2014
o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich diveéru pro elektronické
transakce na vnitfnim trhu a o zruSeni
smérnice 1999/93/ES (Ut. vést. L 257,
28.8.2014, s. 73).

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

jednotné v celé Unii, je nezbytna silna
sprava a koordinace jak na tirovni Unie, tak
na urovni Clenskych statt.

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 910/2014 ze dne 23. Cervence 2014
o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich divéru pro elektronické
transakce na vnitfnim trhu a o zruSeni
smérnice 1999/93/ES (Ut. vést. L 257,
28.8.2014, s. 73).

Pozménovaci navrh

(22a) Clenské stdty by mély ziidit
DPrislusné organy pro digitalni
zdravotnictvi pro planovani a provadéni
norem pro pristup k elektronickym
zdravotnim datiim a jejich preddvadni a
vymahani pray fyzickych osob a
zdravotnickych pracovniki. Kromé toho
Jjsou v Clenskych statech zapotiebi prvky
spravy, které usnadni ucast vnitrostdatnich
aktérii na spoluprdci na urovni Unie,
budou smérovat odborné znalosti a
poskytovat poradenstvi pii navrhovani
FeSeni nezbytnych k dosaZeni cilit EHDS.
Organy pro digitdlni zdravotnictvi existuji
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Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 23

Znéni navrzene Komisi

(23) Organy pro digitalni zdravotnictvi by
mély mit dostatecné technické dovednosti a
piipadné sdruzovat odborniky z raznych
organizaci. Cinnosti organti pro digitalni
zdravotnictvi by mély byt dobie
naplanovany a monitorovany, aby byla
zajisténa jejich uinnost. Organy pro
digitalni zdravotnictvi by mély pfijmout
nezbytna opatieni k zajiSténi prav
fyzickych osob vytvofenim celostétnich,
regionalnich a mistnich technickych fesent,
napiiklad vnitrostatniho systému EHR,
portall pacientl a systému zprostiedkovani
dat. Pfitom by mély v téchto feSenich
uplatiiovat spole¢né normy a specifikace,
podporovat uplatnovani norem a
specifikaci pfi zadavacich fizenich a
pouzivat jiné inovativni prostfedky, véetné
uhrady za feSeni, ktera jsou v souladu s
pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost
EHDS. Za ucelem plnéni svych ukolt by
organy pro digitalni zdravotnictvi na
vnitrostatni trovni 1 na trovni Unie mély
spolupracovat s dal§imi subjekty, véetné
pojistovacich subjektti, poskytovatelti
zdravotni péce, vyrobct systémi EHR a
aplikaci v oblasti wellness, jakoZz i
zucCastnénych stran ze zdravotnictvi nebo
odvétvi informacnich technologii, subjektt
zabyvajicich se systémy uhrad, organii pro
posuzovani zdravotnickych technologii,
regulacnich organti a agentur pro 1é¢ivé
ptipravky, organt pro zdravotnické

ve vétsiné Clenskych stdatii a zabyvaji se
systéemy EHR, interoperabilitou,
bezpecnosti nebo standardizaci. Organy
pro digitalni zdravotnictvi by mély byt
ziizeny ve vSech Clenskych statech jako
samostatné organizace nebo jako soucast
stavajicich organii.

Pozménovaci navrh

(23) Organy pro digitalni zdravotnictvi by
mély mit dostatecné technické dovednosti a
piipadné sdruzovat odborniky z riznych
organizaci. Cinnosti organti pro digitalni
zdravotnictvi by mély byt dobie
naplanovany a monitorovany, aby byla
zajisténa jejich uinnost. Organy pro
digitalni zdravotnictvi by mély ptijmout
nezbytnd opatieni k zajiSténi prav
fyzickych osob vytvofenim celostatnich,
regionalnich a mistnich technickych feSent,
napiiklad vnitrostatniho systému EHR,
portall pacientl a systému zprostiedkovani
dat. Pfitom by mély v téchto feSenich
uplatiiovat spole¢né normy a specifikace,
podporovat uplatnovani norem a
specifikaci pti zadavacich fizenich a
pouzivat jiné inovativni prostfedky, véetné
uhrady za feSenti, ktera jsou v souladu s
pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost
EHDS. Clenské stity by mély zajistit, aby
byly podniknuty piislusné iniciativy v
oblasti odborné pripravy. Zejména
zdravotnicti pracovnici by méli byt
pouceni o svych pravech a povinnostech
podle tohoto narizeni a méli by v tomto
ohledu ziskat §koleni. Za ticelem plnéni
svych tkoli by organy pro digitalni
zdravotnictvi na vnitrostatni irovni 1 na
urovni Unie mély spolupracovat s dal$imi
subjekty, v¢etné pojistovacich subjektd,
poskytovatelll zdravotni péce,
zdravotnickych pracovnikii, vyrobci
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prostfedky, zadavateld a organti pro
kybernetickou bezpecnost nebo
elektronickou identifikaci.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24) Pristup k elektronickym zdravotnim
datiim a jejich pfedavani jsou relevantni v
situacich ptreshranic¢ni zdravotni péce,
nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni
péce v ptipadé, Ze fyzické osoby cestuji do
jinych ¢lenskych stati nebo zmeéni své
bydlisté. Kontinuita péce a rychly pfistup k
osobnim elektronickym zdravotnim datim
ptihrani¢nich regiond, kteti za ucelem
ziskani zdravotni péce Casto piekracuji
hranice. V mnoha piihrani¢nich regionech
se n¢které nejblizsi dostupné
specializované sluzby zdravotni péce
mohou nachazet za hranicemi, a nikoli v
témze Clenském staté. Pro pfeshrani¢ni
pienos osobnich elektronickych
zdravotnich dat je zapotiebi infrastruktura
v situacich, kdy fyzicka osoba vyuziva
sluzeb poskytovatele zdravotni péce
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 ¢lenské staty
fyzickym osobam poskytovat moznost
sdilet pii cestach do zahranici sva osobni

systémil EHR a aplikaci v oblasti wellness,
jakoz i dal§ich zicastnénych stran ze
zdravotnictvi nebo odvétvi informacnich
technologii, subjektli zabyvajicich se
systémy thrad, organti pro posuzovani
zdravotnickych technologii, regulacnich
organtl a agentur pro 1é¢ivé ptipravky,
organt pro zdravotnické prostiedky,
zadavatell a organti pro kybernetickou
bezpecnost nebo elektronickou identifikaci.

Pozmérnovaci navrh

(24) Pristup k elektronickym zdravotnim
datiim a jejich pfedavani jsou relevantni v
situacich pfeshrani¢ni zdravotni péce,
nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni
péce v ptipadé, ze fyzické osoby cestuji do
jinych ¢lenskych stati nebo zméni své
bydlisté. Kontinuita péce a rychly pfistup k
osobnim elektronickym zdravotnim datim
ptihrani¢nich regiond, kteti za ucelem
ziskani zdravotni péce Casto piekracuji
hranice. V mnoha piihrani¢nich regionech
se n€které nejblizsi dostupné
specializované sluzby zdravotni péce
mohou nachazet za hranicemi, a nikoli v
témzZe Clenském staté. Pro pfeshranicni
ptenos osobnich elektronickych
zdravotnich dat je zapotiebi infrastruktura
v situacich, kdy fyzicka osoba vyuziva
sluzeb poskytovatele zdravotni péce
usazeného v jiném Clenském staté. Za timto
ucelem byla jako soucast opatieni
stanovenych v ¢lanku 14 smérnice
2011/24/EU ztizena dobrovolna
infrastruktura, platforma MéZdravi@EU
(MyHealth@EU). Prostfednictvim
platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) zacaly ¢lenské staty
fyzickym osobam poskytovat moznost
sdilet pti cestdch do zahranici sva osobni
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elektronicka zdravotni data s poskytovateli
zdravotni péce. V zajmu dalsi podpory
téchto moznosti by se ucast ¢lenskych stath
v digitalni infrastruktuie platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) méla stat
povinnou. VSechny ¢lenské staty by se
mély ptipojit k infrastruktuie a propojit s ni
poskytovatele zdravotni péce a 1ékarny,
nebot’ jde o nezbytny krok pfi uplatiovani
prav fyzickych osob na pfistup ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim datim
a jejich vyuzivéani bez ohledu na ¢lensky
stat. Infrastruktura by méla byt postupné
roz§ifovana s cilem podpofit dalsi
kategorie elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25) V souvislosti s platformou
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) by méla
¢lenskym statiim poskytovat spolecnou
infrastrukturu ustfedni platforma, aby bylo
ucinnym a bezpecnym zpiisobem zajisténo
vzajemné propojeni a interoperabilita. S
cilem zarucit soulad s pravidly pro ochranu
udajt a stanovit ramec pro fizeni rizik pro
pfedavani osobnich elektronickych
zdravotnich dat by Komise méla
prostiednictvim provadécich akti rozdélit
mezi ¢lenské staty jakozto spole¢né
spravce konkrétni povinnosti a stanovit své
vlastni povinnosti jakozto zpracovatele dat.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

elektronicka zdravotni data s poskytovateli
zdravotni péce. V zajmu dalsi podpory
téchto moznosti by se ucast ¢lenskych stati
v digitalni infrastruktuie platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) méla stat
povinnou. VSechny ¢lenské staty by se
m¢ély pfipojit k infrastruktuie a propojit s ni
poskytovatele zdravotni péce a 1ékarny,
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
roz§ifovana s cilem podpofit dalsi
kategorie elektronickych zdravotnich dat, a
mélo by byt zvaZeno zajisténi financovani
i dalsich prostiredkit podpory na urovni
Unie.

Pozménovaci navrh

(25) V souvislosti s platformou
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) by méla
¢lenskym statim poskytovat spolecnou
infrastrukturu Ustfedni platforma, aby bylo
ucinnym a bezpecnym zpiisobem zajisSténo
vzajemné propojeni a interoperabilita. S
cilem zarucit soulad s pravidly pro ochranu
udaji a stanovit rdmec pro fizeni rizik pro
pfedavani osobnich elektronickych
zdravotnich dat by Komise m¢la
prostiednictvim provadécich akti rozdélit
mezi ¢lenské staty jakozto spole¢né
spravce konkrétni povinnosti spojené s
casovymi cili a stanovit své vlastni
povinnosti jakoZto zpracovatele dat.
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Znéni navrzené Komisi

(26) Kromé sluZeb na platformeé
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) pro
vymeénu osobnich elektronickych
zdravotnich dat zaloZenych na evropském
formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamii mohou byt zapotiebi
dalsi sluzby nebo dopliikové infrastruktury,
napiiklad v pfipadech mimotadnych situaci
v oblasti vetfejného zdravi nebo v
ptipadech, kdy architektura platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU) neni pro
provedeni urcitych ptipadi pouziti vhodna.
Mezi ptiklady takovych piipadl pouziti
patii podpora funkci ockovaciho prikazu,
vcetné vymeény informaci o planech
ockovani, nebo ovérovani certifikati o
ockovani ¢i jinych zdravotnich certifikata.
Bylo by to rovnéZz dulezité pro zavedeni
dalSich funkci za Gi€elem feSeni krizi v
oblasti vefejného zdravi, naptiklad podpory
vysledovani kontaktl za icelem omezeni
Sifeni infekénich onemocnéni. Propojeni
vnitrostdtnich kontaktnich mist pro
digitalni zdravi tietich zemi nebo
interoperabilita s digitdlnimi systémy
ZFizenymi na mezindrodni urovni by mély
byt predmétem kontroly, ktera zajisti
soulad vnitrostdatniho kontaktniho mista s
technickymi specifikacemi, pravidly pro
ochranu udaji a dal§imi poZadavky
platformy MéZdravioEU
(MyHealth@EU). Rozhodnuti o propojeni
vnitrostatniho kontaktniho mista tieti
zemé by méli ucinit spravci udajit v ramci
skupiny pro spole¢nou spravu portalu
MéZdravioEU (MyHealth@EU).

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 34 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(26) Kromé sluzeb na platformé
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) pro
vyménu osobnich elektronickych
zdravotnich dat zaloZenych na evropském
formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamli mohou byt zapotiebi
dalsi sluzby nebo dopliikkové infrastruktury,
napiiklad v pfipadech mimotadnych situaci
v oblasti vefejného zdravi nebo v
ptipadech, kdy architektura platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) neni pro
provedeni urcitych piipadl pouziti vhodna.
Mezi ptiklady takovych ptipadii pouZiti
patii podpora funkci ockovaciho priikazu,
veetn¢ vymeny informaci o planech
ockovani, nebo overovani certifikati o
ockovani €1 jinych zdravotnich certifikati.
Bylo by to rovnéZz dulezité pro zavedeni
dalSich funkci za Gi€elem feSeni krizi v
oblasti vefejného zdravi, naptiklad podpory
vysledovani kontaktl za ucelem omezeni
Sifeni infekEnich onemocnéni.

Pozménovaci navrh

(34a) Systéemy EHR by mohly byt zaiazeny
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Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéni navrzene Komisi

(35) Uzivatelé aplikaci v oblasti wellness,
napiiklad mobilnich aplikaci, by mé&li byt
informovani o moznosti téchto aplikaci
pfipojit se do systémi EHR nebo do
vnitrostatnich elektronickych zdravotnich
feSeni a dodavat jim data v ptipadech, kdy
jsou data vytvorena aplikacemi v oblasti
wellness uZite¢na pro ucely zdravotni péce.
Pro tcely ptrenositelnosti udajli je rovnéz
dillezitd moznost u téchto aplikaci
exportovat data v interoperabilnim
formatu. UZivatelé by méli byt v
ptislusnych ptipadech informovani o tom,
7e tyto aplikace spliiuji pozadavky na
interoperabilitu a bezpecnost. Vzhledem k
velkému poctu aplikaci v oblasti wellness a

mezi zdravotnické prostiredky podle
navigeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 nebo diagnostické
prostiedky in vitro podle narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746'. Jelikoz tyto systémy EHR
musi spliiovat poZadavky podle kaZdého
platného naiizeni, Clenské staty by mély
Pprijmout vhodna opatieni, aby zajistily, Ze
prislusné posuzovani shody bude piipadné
provadéno jako spolecny nebo
koordinovany postup, mimo jiné tim, Ze
vyzvou tyté; oznamené subjekty, aby
Dpievzaly odpovédnost za posuzovani shody
podle kazdého platného naiizeni.

1a Nai‘izeni 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
(Ui vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).

Pozménovaci navrh

(35) Uzivatelé aplikaci v oblasti wellness,
napiiklad mobilnich aplikaci, by mé&li byt
informovani o moZnosti téchto aplikaci
pfipojit se do systémi EHR nebo do
vnitrostatnich elektronickych zdravotnich
feSeni a dodavat jim data v ptipadech, kdy
jsou data vytvoirena aplikacemi v oblasti
wellness uZzite¢na pro ucely zdravotni péce.
Pro tcely ptenositelnosti udajli je rovnéz
diilezitd moznost u téchto aplikaci
exportovat data v interoperabilnim
formatu. UZivatelé by méli byt v
ptislusnych ptipadech informovani o tom,
7e tyto aplikace spliiuji pozadavky na
interoperabilitu a bezpecnost. Vzhledem k
velkému poctu aplikaci v oblasti wellness a
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omezenému vyznamu dat, které mnoh¢ z
nich vytvafteji, pro ucely zdravotni péce by
vSak systém certifikace pro tyto aplikace
nebyl pfiméteny. 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 bezpec¢nosti. Komise
miuiZe v provadécich aktech stanovit
podrobnosti tykajici se formatu a obsahu
takového oznaceni.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 36 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Zneni navrzené Komisi

(37) Pro sekundarni vyuziti klinickych
udaju pro vyzkum, inovace, tvorbu politik,
regulacni ucely, bezpecnost pacientli nebo
1é¢bu jinych fyzickych osob by se jako
zaklad mély pouzit moznosti, které nabizi

omezenému vyznamu dat, které mnoh¢ z
nich vytvarteji, pro Ucely zdravotni péce by
v8ak systém certifikace pro tyto aplikace
nebyl pfiméteny. Proto by mél byt zaveden
povinny systém oznacovani pro aplikace v
oblasti wellness, u nichZ je uddaviana
interoperabilita se systemem EHR, jako
vhodny mechanismus, ktery uzivatelim
aplikaci v oblasti wellness umozni
transparentnost, pokud jde o soulad s
pozadavky, a podpofi tak uzivatele pti
vybéru vhodnych aplikaci v oblasti
wellness s vysokymi standardy
interoperability a bezpec¢nosti. Komise by
méla v provadécich aktech stanovit
podrobnosti tykajici se formatu a obsahu
takového oznaceni.

Pozménovaci navrh

(36a) Mélo by byt podporovano vyuZivani
udaju a poznatku g redlné praxe, véetné
vysledki sdélovanych pacientem, pro
ucely regulace a tvorby politik zaloZené na
ditkazech, jakoZ i pro vyzkum, hodnoceni
zdravotnickych technologii a klinické cile.
Udaje a zjisténi 7 redlné praxe maji
potencidl doplnit zdravotni data, ktera
Jjsou v soucasné dobé k dispozici.

Pozménovaci navrh

(37) Pro sekundarni vyuziti osobnich
elektronickych zdravotnich dat pro
vyzkum, inovace, tvorbu politik, regulacni
ucely, bezpecnost pacientli nebo 1éc¢bu
jinych fyzickych osob by se mély pouzit
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natizeni (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 zaklad v
souladu s €l. 9 odst. 2 pism. g), h), 1) aj)
nafizeni (EU) 2016/679 pro sekundarni
vyuziti zdravotnich dat, stanovi zaruky pro
zpracovani, pokud jde o zakonné ucely,
diivéryhodnou spravu pro poskytovani
ptistupu ke zdravotnim datim
(prostfednictvim subjektt pro ptistup ke
zdravotnim datiim) a zpracovani v
bezpecném prostiedi, jakoz i zplisoby
zpracovani dat stanovené v povoleni k
datim. Zadatel o data by mél zdroveii
prokazat pravni zdklad podle ¢lanku 6
naiizeni (EU) 2016/679, na jeho? zakladé
by mohl poZadat o piistup k datiim podle
tohoto naiizeni, piicemz by mél spliiovat
podminky stanovené v kapitole 1V.
Konkrétnéji to znamend, ze pokud jde o
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
v drzeni drzitele dat podle tohoto nafizeni,
zaklada toto nafizeni pravni povinnost ve
smyslu €l. 6 odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU)
2016/679, aby drzitel dat zptistupnil data
subjektim pro ptistup ke zdravotnim
datim, pfi¢emz pravni zaklad pro ucely
pocatecniho zpracovani (napf. poskytovani
péce) neni dotéen. Toto narizeni rovnéz
splituje podminky pro toto zpracovani
podle ¢l. 9 odst. 2 pism. h), i) a j) naiizeni
(EU) 2016/679. Toto narizeni uklada
subjektiim pro piistup ke zdravotnim
datiim Ukoly ve vefejném zajmu
(provozovani bezpe¢ného
zpracovatelského prostiedi, zpracovani dat
pted jejich pouzitim atd.) ve smyslu ¢l. 6
odst. 1 pism. e) natizeni (EU) 2016/679 a
spliiuje pozadavky ¢l. 9 odst. 2 pism. h), i)
a j) natizeni (EU) 2016/679. V tomto
Ppriipadé proto toto naiizeni poskytuje
pravni zaklad podle Clanku 6 a spliiuje
pozadavky ¢lanku 9 uvedeného naiizeni,
pokud jde o podminky, za nich? Ize
elektronicka zdravotni data zpracovavat.
V pFipadé, Ze ma uZivatel dat ptistup k
elektronickym zdravotnim datim (pro

moznosti, které nabizi nafizeni (EU)
2016/679 pro pravo Unie, jako zdklad pro
pravidla a mechanismy, jez poskytuji
vhodné a konkrétni opatfeni k ochrané prav
a svobod fyzickych osob. Pro ucely
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
pro sekundarni vyuZiti by mél byt
vyZadovan jeden z pravnich zdakladi
stanovenych v ¢l. 6 odst. 1 pism. a), ¢), e)
nebo f) narizeni (EU) 2016/679 ve spojeni
s ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni.
Nejvyznamnéjsi podminkou zpracovani
uvedenou v ¢l. 9 odst. 2 naiizeni (EU)
2016/679 je v této souvislosti vyznamny
verejny zdjem, poskytovani zdravotni nebo
socidalni péce, verejny zdjem v oblasti
veiejného zdravi a vyzkum. Toto natizeni
proto stanovi pravni zéklad v souladu s
¢lankem 6 a C1. 9 odst. 2 pism. g), h), 1) aj)
natizeni (EU) 2016/679 pro sekundéarni
vyuziti zdravotnich dat, stanovi zaruky pro
zpracovani, pokud jde o zdkonné ucely,
daveéryhodnou spravu pro poskytovani
pfistupu ke zdravotnim datim
(prosttednictvim subjektl pro ptistup ke
zdravotnim datim) a zpracovani v
bezpecném prostiedi, jakoz 1 zplisoby
zpracovani dat stanovené v povoleni k
datim. Konkrétnéji to znamena, Ze pokud
jde o zpracovani elektronickych
zdravotnich dat v drzeni drZitele
zdravotnich dat podle tohoto nafizeni,
zaklada toto nafizeni pravni povinnost ve
smyslu €l. 6 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU)
2016/679, aby drzitel dat zptistupnil
zdravotni data subjektiim pro pfistup ke
zdravotnim datim, ptfiC¢emz pravni zéklad
pro ucely pocatecniho zpracovani (napft.
poskytovani péce) neni dotcen. Toto
nafizeni uklada ukoly ve vefejném zajmu
(provozovani bezpecného
zpracovatelského prostiedi, zpracovani dat
pted jejich pouzitim atd.) ve smyslu €l. 6
odst. 1 pism. e) natizeni (EU) 2016/679 a
splnuje pozadavky ¢l. 9 odst. 2 pism. g) aZ
j) natizeni (EU) 2016/679. Soucasné by
mél subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datim ové¥it soulad s ¢lankem 6 natizeni
(EU) 2016/679 ve spojeni s jeho ¢l. 9 odst.
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sekundarni vyuZiti dat pro jeden 7 uceli
vymezenych v tomto narizeni), mél by
prokazat sviij pravni zaklad podle ¢l. 6
odst. 1 pism. e) nebo f) natizeni (EU)
2016/679 a podat vysvétleni konkrétniho
pravniho zakladu, o ktery se opird v ramci
Zadosti o pristup k elektronickym
zdravotnim datiim podle tohoto natfizeni:
na zakladé pouZitelnych pravnich
predpisit, pokud je pravnim zakladem
podle narizeni (EU) 2016/679 ¢l. 6 odst. 1
pism. e), nebo na zdkladé ¢l. 6 odst. 1
pism. f) narizeni (EU) 2016/679. Pokud se
uzivatel opird o prdavni zaklad, ktery nabizi
cl. 6 odst. 1 pism. e), mél by odkazat na
Jjiné pravni piedpisy EU nebo vnitrostdtni
pravni piedpisy odliSné od tohoto natizeni,
které uZivateli ukladaji, aby zpracovaval
osobni zdravotni data za ucelem splnéni
svych ukolii. Je-li zakonnym diivodem pro
gpracovani uZivatelem ¢l. 6 odst. 1 pism. f)
navizeni (EU) 2016/679, poskytuje v tomto
Ppripadé zaruky toto naiizeni. V této
souvislosti povoleni k datiim vydand
subjekty pro piistup ke zdravotnim datitm
predstavuji spravni rozhodnuti, které
vymezuje podminky pristupu k datiim.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 37 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

2, na jehoZ zakladé by mél byt schopen
vydat povoleni k datiim za uicelem
zpracovdni osobnich elektronickych
zdravotnich dat podle tohoto nafizeni,
které by mélo spliiovat poZadavky a
podminky stanovené v kapitole 1V tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh

(37a) V piipadé, Ze ma uZivatel dat pristup
k elektronickym zdravotnim datium pro
sekunddrni vyuZiti dat pro jeden z ucelit
vymezenych v tomto narizeni, mél by
uzivatel zdravotnich dat v ramci Zdadosti o
Ppristup k elektronickym zdravotnim datiim
podle tohoto narizeni prokazat konkrétni
pravni divod, o ktery se opird, a to na
zakladé platnych pravnich predpisii,
piicemZ pravnim zdakladem podle naiizeni
(EU) 2016/679 je Cl. 6 odst. 1 pism. e)
nebo ¢l. 6 odst. 1 pism. f) uvedeného
naiizeni. Pokud se uZivatel zdravotnich
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Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 38

Znéni navrzene Komisi

(38) V souvislosti s EHDS jiz
elektronickd 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. Nékteré kategorie dat
se shromazd'uji predevs§im pro Ucely
poskytovani zdravotni péce (napf.
elektronické zdravotni zdznamy, geneticka
data, udaje tykajici se zdravotniho pojisténi
atd.), dalsi se shromazd'uji i pro jiné ucely,
naptiklad pro vyzkum, statistiky,
bezpecnost pacientll, regulacni ¢innosti
nebo tvorbu politik (napf. registry nemoci,
registry tvorby politik, registry tykajici se
vedlejsich ucinka 1é¢ivych pripravkl nebo
zdravotnickych prostfedki atd.). V
n¢kterych oblastech jsou naptiklad k
dispozici evropské databaze, které
usnadiuji (opétovné) pouziti dat v urcitych
oblastech, naptiklad u rakoviny (Evropsky
systém informaci o rakovin¢) nebo
vzacnych onemocnéni (Evropska platforma
pro registraci vzacnych onemocnéni,

dat opira o divod stanoveny v ¢l. 6 odst. 1
pism. e), mél by odkadzat na jiné pravni
piedpisy Unie nebo vnitrostatni pravo,
které vyZaduje, aby uZivatel zpracovaval
osobni zdravotni data za ucelem splnéni
svych ukolii. Je-li ditvodem pro
gpracovani uZivatelem zdravotnich dat
¢l. 6 odst. 1 pism. f) naiizeni (EU)
2016/679, mely by byt v souladu s timto
narizenim stanoveny vhodné a potiebné
zaruky. V této souvislosti by povoleni k
datiim vydana subjekty pro pristup ke
zdravotnim datiim méla predstavovat
spravni rozhodnuti vymezujici podminky
pristupu k datium.

Pozménovaci navrh

(38) V souvislosti s EHDS jiz
elektronickd zdravotni data existuji a jsou
shromazd’ovana poskytovateli zdravotni
péce, profesnimi sdruZzenimi, vefejnymi
institucemi, regula¢nimi orgéany,
vyzkumnymi pracovniky, pojistiteli atd. v
ramci jejich ¢innosti. Nékteré kategorie dat
se shromazd’uji ptedev§im pro ucely
poskytovani zdravotni péce (napf.
elektronické zdravotni zdznamy, geneticka
data, udaje tykajici se zdravotniho pojisténi
atd.), dalsi se shromazd'uji i pro jiné ucely,
napiiklad pro vyzkum, statistiky,
bezpecnost pacientll, regulacni ¢innosti
nebo tvorbu politik (napf. registry nemoci,
registry tvorby politik, registry tykajici se
vedlejSich ucinki 1é¢ivych ptipravki nebo
zdravotnickych prostfedki atd.). V
n¢kterych oblastech jsou naptiklad k
dispozici evropské databaze, které
usnadiiuji (opétovné) pouziti dat v urcitych
oblastech, naptiklad u rakoviny (Evropsky
systém informaci o rakovin¢) nebo
vzacnych onemocnéni (Evropska platforma
pro registraci vzacnych onemocnéni,
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registry siti ERN atd.). Tato data by méla
byt rovnéZ zpftistupnéna pro sekundarni
vyuziti. Velka cast stavajicich dat
tykajicich se zdravi vS§ak neni zpfistupnéna
pro jiné ucely, nez pro které byla
shromazdéna. Omezuje to moznost
vyzkumnych pracovnikd, inovatord, tviirct
politik, regula¢nich orgént a 1ékart
vyuZivat tato data k riznym tGcelim, vcetné
vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulacnich uceld, bezpecnosti pacientli
nebo personalizované mediciny. Aby byly
plné vyuzity vyhody sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, m¢li by k
tomuto usili pfispet vSichni drzitelé dat tim,
ze pro sekunddrni vyuZiti zptistupni rizné
kategorie elektronickych zdravotnich dat,
které uchovavaji.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Znéni navrzene Komisi

(39) Kategorie elektronickych zdravotnich
dat, které lze zpracovavat pro sekundarni
vyuZiti, by mély byt dostatecné Siroké a
pruzné, aby vyhovovaly vyvijejicim se
potiebam uzivatell dat, pficemz by mély
nadale byt omezeny na data tykajici se
zdravi nebo data, o nichz je znamo, ze
ovliviluji zdravi. Mohou rovnéZ zahrnovat
relevantni data ze systému zdravotni péce
(elektronické zdravotni zdznamy, udaje
tykajici se zdravotniho pojisténi, registry
nemoci, genomické data atd.), jakoz i data
s vlivem na zdravi (napf. spotieba riiznych
latek, bezdomovectvi, zdravotni pojisténi,
minimalni piijem, profesni status, chovani

registry siti ERN atd.). Tato data by m¢la
byt rovnéZ zpftistupnéna pro sekundarni
vyuziti. Velka ¢ast stavajicich dat
tykajicich se zdravi vSak neni zpfistupnéna
pro jiné ucely, nezZ pro které byla
shromazdéna. Omezuje to moznost
vyzkumnych pracovnikl, inovatort, tvircl
politik, regulacnich orgént a Iékatt
vyuzivat tato data k riznym uceliim, vcetné
vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulacnich ucell, bezpecnosti pacientli
nebo personalizované mediciny. Aby byly
plné vyuzity vyhody sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, méli by k
tomuto usili pfispét vSichni drzitelé
zdravotnich dat tim, Ze zptistupni pro
sekunddrni vyuZiti rizné kategorie
elektronickych zdravotnich dat, které
uchovavaji, za predpokladu, Ze je toto usili
vZdy vynakladdano prostiednictvim
ucinnych a bezpecnych postupi, jako je
agregace a randomizace, s ndaleZitym
ohledem na profesni povinnosti, mimo
Jjiné véetné povinnosti zachovdvat
divérnost.

Pozménovaci navrh

(39) Kategorie elektronickych zdravotnich
dat, které lze zpracovavat pro sekundarni
vyuziti, by mély byt dostatecné Siroké a
pruzné, aby vyhovovaly vyvijejicim se
potiebam uzivatelt zdravotnich dat,
pfi¢emz by mély nadale byt omezeny na
data tykajici se zdravi nebo data, o nichz je
znamo, ze ovlivituji zdravi. Mohou rovnéz
zahrnovat relevantni data ze systému
zdravotni péce (elektronické zdravotni
zaznamy, udaje tykajici se zdravotniho
pojisténi, registry nemoci, genomicka data
atd.), jakoz i data s vlivem na zdravi (napf.
spotteba riznych latek, socioekonomicky
status, chovani véetné environmentalnich
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vcetné environmentalnich faktori, jako je
napiiklad znecisténi, zafeni, pouzivani
ur¢itych chemickych latek). Mohou sem
rovnéz patfit data vytvarena urcitymi
osobami, naptiklad data ze zdravotnickych
prostiedkii, aplikaci v oblasti wellness
nebo jiné nositelné elektroniky a
digitalnich zdravotnickych aplikaci.
Uzivatel dat, ktery vyuZziva pfistup k
datovym soubortim poskytovanym podle
tohoto natizeni, by mohl tato data obohatit
riznymi opravami, vysvétlivkami a dal§imi
vylepSenimi, naptiklad doplnénim
chybgjicich nebo netplnych dat, ¢imz by se
zlepsila ptesnost, tplnost nebo kvalita dat v
datovém souboru. Aby se podpofilo
vylepSeni ptivodni databaze a dalsi
vyuzivani obohaceného datového souboru,
m¢él by byt datovy soubor s takovymi
vylepSenimi a popis zmén bezplatné
zptistupnén piivodnimu drziteli dat. DrZitel
dat by m¢l novy datovy soubor zpfistupnit,
pokud subjektu pro ptistup ke zdravotnim
datim neposkytne odlivodnéné ozndmeni
nesouhlasici s timto zpfistupnénim,
napiiklad v ptipadech nizké kvality
obohaceni. Mélo by byt rovnéz zajisténo
sekundéarni vyuziti neosobnich
elektronickych dat. Vyznamnou hodnotu
pro lidské zdravi maji zejména genomicka
data o patogenech, jak bylo prokazano
béhem pandemie COVID-19. V¢asny
pristup k témto datim a jejich sdileni se
ukdézaly jako zasadni pro rychly rozvoj
detek¢nich néstroja, 1ékarskych
protiopatieni a reakci na hrozby pro
vetejné zdravi. Nejvétsiho pfinosu z Gsili v
oblasti genomiky patogent bude dosaZeno
v pripad€, ze postupy v oblasti vefejného
zdravi a vyzkumu budou sdilet datové
soubory a spolupracovat, aby se vzajemné
informovaly a poskytovaly si vylepSeni.

Pozménovaci navrh 39

faktorti, jako je napiiklad znecisténi,
zafeni, pouzivani urcitych chemickych
latek). Mohou sem rovnéz patfit data ze
zdravotnickych prostiedkit a data
vytvarena ur¢itymi osobami, naptiklad data
z aplikaci v oblasti wellness. Uzivatel
zdravotnich dat, ktery vyuziva ptistup k
datovym souborim poskytovanym podle
tohoto nafizeni, by mohl tato data obohatit
riznymi opravami, vysvétlivkami a dalSimi
vylepSenimi, naptiklad doplnénim
chybéjicich nebo netiplnych dat, ¢imz by se
zlepsila ptesnost, uplnost nebo kvalita dat v
datovém souboru. UZivatelé zdravotnich
dat by méli byt vybizeni k tomu, aby
subjektiim pro piistup ke zdravotnim
datum hlasili kritické chyby v datovych
souborech. Aby se podpofilo vylepSeni
puvodni databaze a dalsi vyuzivani
obohacené¢ho datového souboru, mél by byt
datovy soubor s takovymi vylepSenimi a
popis zmén bezplatné zptistupnén
puvodnimu drziteli dat. DrZzitel dat by mél
novy datovy soubor zpftistupnit, pokud
subjektu pro piistup ke zdravotnim datim
neposkytne odiivodnéné oznameni
nesouhlasici s timto zpfistupnénim,
napfiiklad 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 prokazano
béhem pandemie COVID-19. V¢asny
pristup k témto datim a jejich sdileni se
ukdzaly jako zasadni pro rychly rozvoj
detek¢nich néstroji, 1ékarskych
protiopatieni a reakei na hrozby pro
vetejné zdravi. Nejvétsiho piinosu z Usili v
oblasti genomiky patogent bude dosaZeno
v piipadé, Ze postupy v oblasti vefejného
zdravi a vyzkumu budou sdilet datové
soubory a spolupracovat, aby se vzajemné
informovaly a poskytovaly si vylepSeni.
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Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 39 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

(39a) Aby byla zarucena ditvéra ve vitahu
mezi pacientem a lékaiem, méla by byt pri
digitalizaci zdravotnickych sluZeb
zachovana zdsada sluZebniho tajemstvi a
pravo pacienta na diivérnost. Vztah
divéry mezi pacienty a zdravotnickymi
pracovniky a poskytovateli zdravotni péce
a dalSimi drfiteli osobnich zdravotnich dat
je jednim z nejduleZitéjsich prvki
poskytovani zdravotni nebo socidlni péce
¢i lécby. V této souvislosti by meél mit
pacient nebo jeho zakonny zdstupce
moZnost vyjadrit se ke zpracovani svych
zdravotnich dat pro sekunddrni vyuZiti, a
to formou prdava odmitnout zpracovani
vSech svych zdravotnich dat nebo jejich
casti pro nékteré nebo vSechny ucely
sekundarniho vyuZiti. V tomto ohledu by
mél byt poskytnut snadno srozumitelny a
PFistupny mechanismus pro odmitnuti
(yopt-out®) v uZivatelsky vstiicném
Jormatu. Vzhledem k citlivé povaze
genetickych, genomickych a
proteomickych dat tykajicich se lidi, dat 7
biobank a k povaze vyuZivani dat 7
aplikaci v oblasti wellness je viak vhodné
stanovit, Ze k sekunddarnimu vyuZivani
téchto dat miiZe dojit pouze se souhlasem
dotcené fyzické osoby v souladu s ¢l. 4
odst. 11 narizeni (EU) 2016/679. Mél by
byt zaveden mechanismus pro udélovani
souhlasu (,,opt-in*), v jehoZ ramci by
subjekty udajiu vyjadiily vyslovny souhlas
se zpracovdanim Casti nebo vSech téchto
dat pro nékteré nebo vSechny ucely
sekunddrniho vyuZiti nebo toto zpracovani
vyslovné povolily. Pokud subjekty udaji
vyjadrily vyslovny souhlas s vyuZitim
nékterych nebo vsech téchto dat pro
nékteré nebo viechny ucely sekunddrniho
vyuziti, mély by byt informovdny o citlivé
povaze dat, které sdileji. Kromé toho je
nezbytné poskytnout fyzickym osobam
dostatek informaci o jejich prdavu na
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Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 40

Znéni navrzene Komisi

(40) Drziteli dat mohou byt vetejni,
neziskovi nebo soukromi poskytovatelé
zdravotnich sluzeb nebo péce nebo verejné,
neziskové a soukromé organizace, sdruzeni
nebo jiné subjekty provadéjici vyzkum
tykajici se zdravotnictvi, ktefi zpracovavaji
vyse uvedené kategorie zdravotnich dat a
dat souvisejicich se zdravim. Aby se
zabranilo nepfiméfené zatéZi pro malé
subjekty, jsou mikropodniky od této
povinnosti zptistupnit sva data pro
sekundarni vyuziti v rdmei systému EHDS
osvobozeny. Vefejné nebo soukromé
subjekty Casto dostavaji vefejné financni
prostiedky z vnitrostatnich nebo unijnich
finan¢nich fondl na shromazd’ovani a
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
pro vyzkum, statistiky (oficialni ¢i
neoficialni) nebo pro jiné podobné ucely, a
to 1 v oblasti, kde je shromazd’ovani téchto
dat roztfisténé nebo obtizné, naptiklad v
piipad€ vzacnych onemocnéni, rakoviny
atd. Tato data, ktera drzitelé dat
shromazd’uji a zpracovavaji s finan¢ni
podporou z unijnich nebo vnitrostatnich
vetejnych zdrojt, by méli drzitelé dat
zptistupnit subjektim pro pristup ke
zdravotnim datlim, aby se maximalizoval
dopad vetejnych investic a podpofil
vyzkum, inovace, bezpecnost pacientli ¢i
tvorba politik ve prospéch spole¢nosti. V
nckterych Clenskych statech hraji ve
zdravotnictvi klicovou ulohu soukromé
subjekty, véetné soukromych
poskytovatell zdravotni péce a profesnich

odmitnuti, véetné moZnosti prehodnotit
své rozhodnuti o odmitnuti a souhlasit s
tim, Ze néktera nebo vSechna jejich
zdravotni data budou pozdéji zpracovina
pro sekunddrni vyuZiti.

Pozménovaci navrh

(40) V souvislosti se sekundarnim
vyuzitim elektronickych zdravotnich dat
mohou byt drziteli zdravotnich dat vefejni,
neziskovi nebo soukromi poskytovatelé
zdravotnich sluzeb nebo péce nebo veiejne,
neziskové a soukromé organizace, sdruzeni
nebo jiné subjekty provadéjici vyzkum
tykajici se zdravotnictvi, kteti zpracovavaji
vySe uvedené kategorie zdravotnich dat a
dat souvisejicich se zdravim. V rozsahu, v
jakém zpracovavaji osobni elektronicka
zdravotni data, jsou driitelé zdravotnich
dat spravci ve smyslu naiizeni (EU)
2016/679 v odvétvi zdravotnictvi nebo
péce. Aby se zabranilo nepfimétené zatézi
pro malé subjekty, jsou mikropodniky od
této povinnosti zptistupnit sva data pro
sekundarni vyuZiti v rdmci systému EHDS
osvobozeny. Subjekty pro pristup ke
zdravotnim datium by mély poskytovat
zvlastni podporu malym podnikiim,
zejména praktickym lékaiim a lékdrndam,
P¥i plnéni jejich povinnosti zpFistupnit
data pro sekunddrni vyuZiti. Vetejné nebo
soukromé subjekty Casto dostavaji vefejné
finan¢ni prostiedky z vnitrostatnich nebo
unijnich finan¢nich fondi na
shromazd’'ovani a zpracovani
elektronickych zdravotnich dat pro
vyzkum, statistiky (oficialni ¢i neoficialni)
nebo pro jiné podobné ucely, atoiv
oblasti, kde je shromazd’ovani téchto dat
rozttisténé nebo obtizné, naptiklad v
ptipad¢ vzacnych onemocnéni, rakoviny
atd. Tato data, ktera drzitelé zdravotnich
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sdruZeni. Zdravotni data uchovavana
témito poskytovateli by méla byt rovnéz
zptistupnéna pro sekundarni vyuZiti.
Udaje, které pozivaji zvlastni pravni
ochrany, jako je duSevni vlastnictvi
spole¢nosti vyrabéjicich zdravotnické
prostiedky nebo farmaceutickych
spole¢nosti, zarovein ¢asto pozivaji ochrany
podle autorského prava nebo podobny druh
ochrany. Vefejné a regulacni orgény by
vSak mély mit k t€émto udajam pfistup,
napiiklad v ptfipadé€ pandemie, aby mohly
ovefit vadné prostifedky a chranit lidskeé
zdravi. V dobach zavaznych obav o vetejné
zdravi (naptiklad pti podvodech s prsnimi
implantaty PIP) se zdélo, Ze pro organy
vefejné moci bude velmi obtizné ziskat
pfistup k témto idajim, aby porozumély
davodiim a poznatkiim vyrobce, pokud jde
o vady nékterych prosttedkli. Pandemie
COVID-19 rovnéz odhalila, ze pro tvirce
politik je obtizné ziskat ptistup ke
zdravotnim datlim a dal§im datim
tykajicim se zdravi. Tato data by méla byt
zptistupnéna pro vetejné a regulacni
¢innosti a méla by podporovat vefejné
organy pii vykonu jejich zdkonného
mandatu, pfi¢emz by se m¢la tam, kde je to
relevantni a mozné, dodrzovat ochrana,
kterou pozivaji obchodni tidaje. M¢la by
byt stanovena zvlastni pravidla tykajici se
sekundéarniho vyuziti zdravotnich dat.
Cinnosti v oblasti datového altruismu
mohou provadét rizné subjekty v
souvislosti s nafizenim [...] [akt o spraveé
dat, COM(2020)0767] a s ptihlédnutim ke
specifi¢nostem zdravotnictvi.

dat shromazd'uji a zpracovavaji s finan¢ni
podporou z unijnich nebo vnitrostatnich
veiejnych zdrojt, by méli drzitelé
zdravotnich dat zptistupnit subjektim pro
ptistup ke zdravotnim datlim, aby se
maximalizoval dopad vefejnych investic a
podpoftil vyzkum, inovace, bezpecnost
pacientil ¢i tvorba politik ve prospéch
spolecnosti. V nékterych ¢lenskych statech
hraji ve zdravotnictvi klicovou tlohu
soukromé subjekty, véetn¢ soukromych
poskytovatelll zdravotni péce a profesnich
sdruzeni. Zdravotni data uchovévana
témito poskytovateli by méla byt rovnéz
zptistupnéna pro sekundarni vyuZziti.
Udaje, které pozivaji zvlastni pravni
ochrany, jako je duSevni vlastnictvi
spolecnosti vyrab¢jicich zdravotnické
prostiedky nebo farmaceutickych
spolecnosti, zdrovein ¢asto pozivaji ochrany
podle autorského prava nebo podobny druh
ochrany a pii jejich zpFistupriovani by
méla byt pFijata veSkerd nezbytna opatieni
na ochranu téchto prav. Vetejné a
regulacni organy by vSak mély mit k témto
udajum pfistup, napiiklad v ptipadé
pandemie, aby mohly ovéfit vadné
prostiedky a chrénit lidské zdravi. V
dobéch zavaznych obav o vetejné zdravi
(naptiklad pti podvodech s prsnimi
implantaty PIP) se zdalo, Ze pro organy
vetejné moci bude velmi obtizné ziskat
pristup k témto udajim, aby porozumély
diivodiim a poznatkiim vyrobce, pokud jde
o vady nékterych prosttedkt. Pandemie
COVID-19 rovnéz odhalila, Ze pro tvlirce
politik je obtizné ziskat ptistup ke
zdravotnim datlim a dal§im datim
tykajicim se zdravi. Tato data by méla byt
zptistupnéna pro vetejné a regulacni
¢innosti a méla by podporovat vetejné
organy pii vykonu jejich zdkonného
mandatu, pfi¢emz by se méla tam, kde je to
relevantni a mozné, dodrzovat ochrana,
kterou pozivaji obchodni tidaje. Méla by
byt stanovena zvlastni pravidla tykajici se
sekundarniho vyuziti zdravotnich dat.
Cinnosti v oblasti datového altruismu
mohou provadét rizné subjekty v
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Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 40 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

souvislosti s nafizenim [...] [akt o spravé
dat, COM(2020)0767] a s ptihlédnutim ke
specifi¢nostem zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh

(40a) Ruizné demografické skupiny maji
riznou uroveii digitalni gramotnosti, co?
miiZe ovlivnit schopnost fyzickych osob
uplatiiovat sva prdava na kontrolu svych
elektronickych zdravotnich dat. Kromé
prava fyzickych osob zmocnit jinou
fyzickou osobu podle své volby k pristupu
k jejich elektronickym zdravotnim datiim
nebo k jejich kontrole jejich jménem by
Clenské staty mély vytvorit cilené
vnitrostdtni programy digitdlni
gramotnosti s cilem maximalizovat
socialni zaclenéni a zajistit, aby vS§echny
fyzické osoby mohly ucinné uplatiiovat
svd prdva podle tohoto naiizeni. Clenské
staty by rovnéZ mély poskytnout fyzickym
osobam pokyny zaméiené na pacienta
tykajici se pouZivani elektronickych
zdravotnich zaznami a primdrniho vyuZiti
jejich osobnich elektronickych
zdravotnich dat. Pokyny by mély byt
DpFizpuisobeny urovni zdravotni digitalni
gramotnosti pacienta, pricemz, zvlastni
pozornost by méla byt vénovana potiebam
zranitelnych skupin.

Pozménovaci navrh

(40b) Klinickd hodnoceni a studie maji
zasadni vyznam pro podporu inovaci v
Unii ve prospéch pacientit Unie. S cilem
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podpofvit trvalé vedouci postaveni Unie v
této oblasti, mélo by byt sdileni udajit 7
klinickych hodnoceni prostiednictvim
systéemu EHDS pro sekunddrni vyuZiti v
souladu s prislusnymi ustanovenimi o
transparentnosti stanovenymi v pravu
Unie, véetné naiizeni (EU) .../... [ndavrh
narizeni o krvi, tkanich, burnikach a
organech COM(2022)0338], narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004'* and (EU) 2019/6" a smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/EC'¢ veterindrnich a humdnnich
lécivych piipravcich a o ziizeni agentury
EMA, nariizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢ 141/2000" o 1é¢ivych
PrFipravcich pro vidcnd onemocnéni,
narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1901/2006'¢ o lécivych piipravcich
pro déti, narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 139472007 o lééivych
PFipravcich pro moderni terapii, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014'¢ o klinickych hodnocenich,
naiizeni (EU) ¢ 2017/745 a navizeni (EU)
¢ 2017/746.

1a Nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne

31. birezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich léCivych
pripravkii a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro léCivé
piipravky (U¥. vést. L 136, 30.4.2004,

s. 1),

b Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince
2018 o veterindarnich lécivych piipravcich
a o zruSeni smérnice 2001/82/ES ( Ui
vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

e Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o0 kodexu SpolecCenstvi tykajicim se
humdnnich lé¢ivych pFipravki (UF. vést.
L311,28.11.2001, s. 67).

14 Naiizeni Evropského parlamentu
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Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 41

Znéni navrzené Komisi

(41) Sekundarni vyuziti zdravotnich dat v
ramci EHDS by mélo vefejnym,
soukromym a neziskovym subjektlim,
jakoZ 1 jednotlivym vyzkumnym
pracovniklim umoznit pfistup ke
zdravotnim datim za Gcelem vyzkumu,
inovaci, tvorby politik, vzdélavacich
¢innosti, bezpecnosti pacientl, 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 Cinnosti, ke kterym v
souvislosti s timto nafizenim existuje
zékonny piistup, miize patfit pouzivani

a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16.
prosince 1999 o lécivych piipravcich pro
vzdcnd onemocnéni (UF. vést. L 18,
22.1.2000, s. 1).

Ie Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lécivych piipravcich pro
pediatrické pouZiti a o zméné naiizeni
(EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES,
smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES)

& 726/2004 (UF. vést. L 378, 27.12.2006,
s. 1),

if Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13.
listopadu 2007 o lécivych pFipravcich pro
moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a nafiizeni (ES) ¢. 726/2004
(U vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

12 Nai‘izeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢ 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich
humadnnich lécivych piipravkii a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (U¥. vést. L 158,
27.5.2014, s. 1).

Pozménovaci navrh

(41) Sekundarni vyuziti zdravotnich dat v
ramci EHDS by mélo vefejnym,
soukromym a neziskovym subjektiim,
jakoZ 1 jednotlivym vyzkumnym
pracovniklim s prokazatelnou vazbou na
oblast verejného zdravi umoznit ptistup ke
zdravotnim datiim za G¢elem vyzkumu,
inovaci, tvorby politik, vzdélavacich
¢innosti, bezpecnosti pacientll, regulacni
¢innosti nebo personalizované mediciny v
souladu s ucely stanovenymi v tomto
nafizeni. Pfistup k datim pro sekundarni
vyuziti by mél pfispivat k obecnému z4jmu
spole¢nosti. Zejména sekunddrni vyuziti
zdravotnich dat pro ucely vyzkumu a

PE756.668/ 41

CS



elektronickych zdravotnich dat pro tikoly
provadéné vefejnymi subjekty, napiiklad
vykon vefejnych povinnosti, véetné
dohledu nad vetfejnym zdravim, povinnosti
v oblasti planovani a podavani zprav,
tvorby zdravotni politiky, zajisténi
bezpecnosti pacientil, kvality péce a
udrzitelnosti systému zdravotni péce.
Vetejné organy a orgdny, instituce a jiné
subjekty Unie mohou pozadovat
pravidelny pfistup k elektronickym
zdravotnim datim po delsi dobu, a to i za
ucelem plnéni svého mandatu, ktery je
stanoven timto nafizenim. Subjekty
vetejného sektoru mohou tyto vyzkumné
¢innosti provadét s vyuzitim tretich stran,
vcetné subdodavatelil, pokud organ
vetejného sektoru je i nadale dohliZitelem
nad témito ¢innostmi. Poskytovani udaja
by mélo rovnéz podporovat ¢innosti
souvisejici s védeckym vyzkumem (v€etné
soukromého vyzkumu), vyvojem a
inovacemi, které produkuji zbozi a sluzby
pro odvétvi zdravotnictvi nebo péce, jako
jsou inovacni ¢innosti nebo trénovani
algoritmt U, které by mohly chranit
zdravi fyzickych osob nebo péci o né. V
urcitych ptipadech by informace nékterych
fyzickych osob (napf. genomické
informace o fyzickych osobach s uréitym
onemocnénim) mohly podpofit diagnostiku
nebo 1é¢bu jinych fyzickych osob. Je tieba,
aby vefejné subjekty §ly nad ramec
mimotadné oblasti plisobnosti kapitoly V
nafizeni [...] [akt o datech,
COM(2022)0068]. Subjekty vetejného
sektoru vSak mohou pozadat o podporu
subjektl pro piistup ke zdravotnim datim
za ucelem zpracovani nebo propojeni dat.
Toto natizeni umozZiluje subjektim
vetejného sektoru ziskat piistup k
informacim, které potfebuji k plnéni svych
ukold, jez jim uklada zakon, avSak
nerozSifuje mandat téchto subjektt
vetejného sektoru. Pokusy vyuzit tyto
udaje pro jakakoli opatfeni poSkozujici
fyzickou osobu, zvyseni pojistného,
propagaci produkti ¢i zplisobli 1é¢by nebo
vyvoj skodlivych produktii by mély byt

vyvoje by mélo prispét k prinosu pro
spolecnost v podobé novych lécivych
pripravki, zdravotnickych prostiedkii,
zdravotnickych vyrobkii a sluZeb za
dostupné a spravedlivé ceny pro obcany
Unie, jakoZ i ke zlepSeni piistupu k témto
vyrobkim a sluZbam a jejich dostupnosti
ve vSech Clenskych stdatech. Mezi ¢innosti,
ke kterym v souvislosti s timto nafizenim
existuje zékonny pfistup, miZze patfit
pouzivani elektronickych zdravotnich dat
pro tkoly provadéné verejnymi subjekty,
naptiklad vykon vefejnych povinnosti,
véetné dohledu nad vefejnym zdravim,
povinnosti v oblasti planovani a podavani
zprav, tvorby zdravotni politiky, zajisténi
bezpecnosti pacientti, kvality péce a
udrzitelnosti systému zdravotni péce.
Vetejné organy a orgdny, 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
¢innosti provadét s vyuzitim tetich stran,
veetn¢ subdodavateli, pokud organ
vetejného sektoru je 1 nadale dohliZitelem
nad témito ¢innostmi. Poskytovani udajt
by mélo rovnéz podporovat ¢innosti
souvisejici s védeckym vyzkumem (véetné
soukromého vyzkumu, vyvoje a inovaci,
které produkuji zbozi a sluzby pro odvétvi
zdravotnictvi nebo péce, jako jsou inovacni
¢innosti nebo trénovani algoritma umélé
inteligence, které by mohly chrénit zdravi
fyzickych osob nebo péci o n€). V urcitych
piipadech by informace nékterych
fyzickych osob (napt. genomické
informace o fyzickych osobach s ur¢itym
onemocnénim) mohly podpofit diagnostiku
nebo 1é¢bu jinych fyzickych osob. Je tieba,
aby vefejné subjekty Sly nad ramec
mimoiadné oblasti piisobnosti kapitoly V
nafizeni [...] [akt o datech,
COM(2022)0068]. Subjekty vetejného
sektoru vsak mohou pozéadat o podporu
subjektl pro piistup ke zdravotnim datim
za ucelem zpracovani nebo propojeni dat.
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zakazany.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 42

Znéni navrzene Komisi

(42) Zrtizeni jednoho nebo vice subjektil
pro piistup 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 ptistup ke zdravotnim datim,
naptiklad s cilem zohlednit jejich
konstitu¢ni, organiza¢ni a spravni
strukturu. AvsSak v ptipadé¢, ze existuje vice
nez jeden subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim, by mél byt jeden z
téchto subjektli urcen jako koordinator.
Pokud néktery ¢lensky stat ziidi né€kolik
organt, m¢l by na vnitrostatni Grovni
stanovit pravidla pro zajisténi
koordinované ¢asti téchto organti v Radé
pro EHDS. Tento ¢lensky stat by m¢l
zejména urc€it jeden subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim, ktery bude fungovat
jako jednotné kontaktni misto pro u¢innou
ucast téchto organti a zajisti rychlou a
bezproblémovou spolupraci s dal§imi
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim,
Radou pro EHDS a Komisi. Subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim se mohou

Toto nafizeni umoziuje subjektim
vetejného sektoru ziskat piistup k
informacim, které pottebuji k plnéni svych
ukold, jez jim uklada zakon, avSak
nerozSifuje mandat téchto subjekt
vefejného sektoru. Pokusy vyuzit tyto
udaje pro jakakoli opatfeni poskozujici
fyzickou osobu, zvySeni pojistného,
propagaci produktii ¢i zplisobt 1écby,
automatizaci individudlniho rozhodovani,
opétovnou identifikaci fyzickych osob
nebo vyvoj skodlivych produktid by mély
byt zakazany.

Pozménovaci navrh

(42) Zrtizeni jednoho nebo vice subjektil
pro piistup 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 datiim,
naptiklad s cilem zohlednit jejich
konstitu¢ni, organiza¢ni a spravni
strukturu. Avsak v ptipad¢, Ze existuje vice
nez jeden subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim, by mél byt jeden z
téchto subjektli urcen jako koordinator.
Pokud néktery ¢lensky stat ziidi n€kolik
organt, m¢l by na vnitrostatni Grovni
stanovit pravidla pro zajiSténi
koordinované casti téchto organti v Radé
pro EHDS. Tento ¢lensky stat by mél
zejména urcit jeden subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim, ktery bude fungovat
jako jednotné kontaktni misto pro i¢innou
ucast téchto organti a zajisti rychlou a
bezproblémovou spolupraci s dal§imi
subjekty pro ptistup ke zdravotnim datiim,
Radou pro EHDS a Komisi. Subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim se mohou
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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
pfistup ke zdravotnim datlim by nemély
byt ve svych rozhodnutich o pfistupu k
elektronickym datlim pro sekundarni
vyuZiti nijak ovliviiovany. Jejich
nezavislost by vSak neméla znamenat, ze
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim
nemuze byt pfedmétem kontrolnich nebo
monitorovacich mechanismi, pokud jde o
jeho finanéni 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 tkolt, véetné tkola
souvisejicich se spolupraci s jinymi
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
v celé Unii. Kazdy subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim by mél mit samostatny
vefejny ro¢ni rozpocet, ktery miize byt
soucasti celkového zemského nebo statniho
rozpoctu. S cilem umoznit lepsi pfistup ke
zdravotnim datim a doplnit ¢1. 7 odst. 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
[...] [akt o spraveé dat, COM(2020)0767]
by ¢lenské staty mély subjektim pro
pfistup ke zdravotnim datiim svéfit
pravomoc piijimat rozhodnuti o pfistupu ke
zdravotnim datiim a jejich sekundarnim
vyuZiti. Mohlo by se tak ucinit pfidélenim
novych ukoli pro ptislusné subjekty urcené
¢lenskymi staty podle ¢l. 7 odst. 1 natizeni
[...] [akt o spraveé dat, COM(2020)0767]
nebo jmenovanim stavajicich nebo novych
odvétvovych subjektt, které budou za tyto
ukoly odpovédné v souvislosti s pfistupem
ke zdravotnim datim.

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
pfistup ke zdravotnim datlim by nemély
byt ve svych rozhodnutich o ptistupu k
elektronickym datlim pro sekundarni
vyuziti nijak ovliviiovany, ¢lenové ridicich
a rozhodovacich orgdnii a zaméstnanci
kaZdého subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim by se proto méli zdrZet
jakéhokoli jednani, které je neslucitelné s
jejich povinnostmi, a neméli by vykondvat
Zadné neslucitelné povolani. Jejich
nezavislost by vSak neméla znamenat, ze
subjekt pro piistup ke zdravotnim datim
nemuze byt pfedmétem kontrolnich nebo
monitorovacich mechanismd, pokud jde o
jeho finanéni vydaje, ¢i pfedmétem
soudniho pfezkumu. Kazdému subjektu pro
pfistup ke zdravotnim datliim by mély byt
poskytnuty financni, technické a lidské
zdroje, orgdny pro etiku, prostory a
infrastruktura nezbytné pro G€inné plnéni
jeho tkoll, véetné tkold souvisejicich se
spolupraci s jinymi subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim v celé Unii a mél by mit
samostatné struktury pro zpracovdni
Zdadosti na jedné strané a pro
anonymizaci, pseudonymizaci a
opétovnou identifikaci na strané druhé.
Kazdy subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datlim by m¢l mit samostatny vefejny ro¢ni
rozpocet, ktery mtize byt soucasti
celkového zemského nebo statniho
rozpoctu. S cilem umoznit lepsi ptistup ke
zdravotnim datim a doplnit ¢l. 7 odst. 3
natizeni Evropského parlamentu a Rady
[...] [akt o spravé dat, COM(2020)0767]
by ¢lenské staty mély subjektim pro
pfistup ke zdravotnim datim svéfit
pravomoc piijimat rozhodnuti o pfistupu ke
zdravotnim datlim a jejich sekundarnim
vyuziti. Mohlo by se tak ucinit pridélenim
novych ukolil pro ptislusné subjekty urcené
Clenskymi staty podle ¢l. 7 odst. 1 natizeni
[...] [akt o spravé dat, COM(2020)0767]
nebo jmenovanim stavajicich nebo novych
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 43

Zneni navrzené Komisi

(43) Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datlim by m¢ly sledovat uplatiiovani
kapitoly IV tohoto nafizeni a ptispivat k
jejimu jednotnému uplatiiovani v celé Unii.
Za timto ucelem by subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim mély spolupracovat
mezi sebou a s Komisi, aniz by byla
zapotiebi jakdkoliv dohoda mezi ¢lenskymi
staty o poskytovani vzajemné pomoci nebo
o takové spolupraci. Subjekty pro piistup
ke zdravotnim datim by rovnéz mély

odvétvovych subjektl, které¢ budou za tyto
ukoly odpoveédné v souvislosti s pfistupem
ke zdravotnim datim. Vzhledem k uistiedni
uiloze subjektit pro pristup ke zdravotnim
datum v souvislosti se sekunddrnim
vyuzZivanim elektronickych zdravotnich
dat, a zejména pokud jde o rozhodovani o
udeéleni nebo zamitnuti povoleni ke
zdravotnim datim a pripravu dat za
ucelem jejich zpiistupnéni uZivateliim
zdravotnich dat, by ¢lenové a zaméstnanci
téchto subjektit méli mit potiebnou
kvalifikaci, zkuSenosti a dovednosti,
véetné prdavnich a technickych znalosti,
pokud jde o ochranu osobnich udajiu,
konkrétné udajit o zdravotnim stavu, a
odbornych znalosti v oblasti etiky,
zdravotni péce, védeckého vyzkumu,
kybernetické bezpecnosti, ochrany
duSevniho vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi, umélé inteligence a dalSich
prislusnych oblasti. Kromé toho by
rozhodovaci proces tykajici se udéleni
nebo zamitnuti povoleni ke zdravotnim
datiom mél zahrnovat etické aspekty.
Zaméstnanci subjektit pro pristup ke
zdravotnim datiim by neméli byt v Zadném
sti‘etu zdjmii, ktery by ohroZoval jejich
nezavislost a nestrannost jejich jednani.

Pozménovaci navrh

(43) Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datiim by m¢ly sledovat uplatiiovani
kapitoly IV tohoto nafizeni a ptispivat k
jejimu jednotnému uplatiiovani v celé Unii.
Za timto ucelem by subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim mély spolupracovat
mezi sebou a s Komisi, aniz by byla
zapotiebi jakdkoliv dohoda mezi ¢lenskymi
staty o poskytovani vzajemné pomoci nebo
o takové spolupraci. Subjekty pro piistup
ke zdravotnim datim by rovnéz mély
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spolupracovat se zucastnénymi stranami,
véetné organizaci pacientl. Jelikoz
sekunddrni vyuZiti zdravotnich dat
zahrnuje zpracovani osobnich udaji
tykajicich se zdravi, pouZziji se piislusna
ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679,
piicemz prosazovanim téchto pravidel by
mély byt povéieny dozorové ufady podle
natizeni (EU) 2016/679 a natizeni (EU)
2018/1725. Navic vzhledem k tomu, ze
zdravotni data jsou citlivymi tdaji, a v
rdmci povinnosti loajalni spoluprace, by
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
mély informovat organy pro ochranu tidaju
o veSkerych otazkach souvisejicich se
zpracovanim dat pro sekundéarni vyuziti,
vcetné sankci. Kromé ukold nezbytnych k
zajisténi uc¢inného sekundarniho vyuziti
zdravotnich dat by mél subjekt pro piistup
ke zdravotnim datiim usilovat o rozsiieni
dostupnosti dalSich soubort zdravotnich
dat, podporovat rozvoj UI v oblasti zdravi
a prosazovat rozvoj spole¢nych norem.
M¢1 by pouzivat vyzkouSené techniky,
které zajisti zpracovani elektronickych
zdravotnich dat zptisobem, ktery ochrani
soukromy charakter informaci obsaZenych
v datech, u nichz je povoleno sekundérni
vyuziti, v€etné technik pseudonymizace,
anonymizace, generalizace, omezeni

ptistupnosti a randomizace osobnich udajt.

Subjekty pro piistup ke zdravotnim datiim
mohou piipravovat datové soubory podle
pozadavku uZivatele dat souvisejiciho s
vydanym povolenim k datim. Patii sem
pravidla pro anonymizaci souborti
mikrodat.

spolupracovat se zacastnénymi stranami,
véetné organizaci pacientl. Vybérové
Fizeni pro zucastnéné strany v oblasti
zdravi by mélo byt transparentni, veiejné
a nemélo by dochazet ke stietu zajmii.
Jelikoz sekundarni vyuziti zdravotnich dat
zahrnuje zpracovani osobnich udajt
tykajicich se zdravi, pouziji se ptislusna
ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679,
pticemz jedinymi orgdany piislusnymi k
prosazovani téchto pravidel by mély ziustat
dozorové utady podle natizeni (EU)
2016/679 a natizeni (EU) 2018/1725.
Navic vzhledem k tomu, Ze zdravotni data
jsou citlivymi udaji, a v rdmci povinnosti
loajalni spolupréce, by subjekty pro ptistup
ke zdravotnim datim mély informovat
organy pro ochranu tidaji o veskerych
otazkach souvisejicich se zpracovanim dat
pro sekundarni vyuziti, véetné sprdvnich
pokut a donucovacich opatieni. Kromé
ukoli nezbytnych k zajisténi t€inného
sekundarniho vyuziti zdravotnich dat by
m¢él subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datim usilovat o rozsifeni dostupnosti
dal$ich souborti zdravotnich dat a
prosazovat rozvoj spole¢nych norem. M¢l
by pouzivat vyzkouSené a $pickové
techniky, které zajisti zpracovani
elektronickych zdravotnich dat zpisobem,
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. V tomto
ohledu by subjekty pro pFistup ke
zdravotnim datiiom mély spolupracovat
pieshrani¢éné a dohodnout se na
spoleCnych definicich a technikach.
Subjekty pro piistup ke zdravotnim datim
mohou pfipravovat datové soubory podle
pozadavku uzivatele dat souvisejiciho s
vydanym povolenim k datim. Patii sem
pravidla pro anonymizaci souborti
mikrodat.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 44

Znéni navrzene Komisi

(44) Vzhledem k administrativni zdtéZi
pro subjekty pro pristup ke zdravotnim
datm, 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
natizeni (EU) 2016/679. Subjekty pro
piistup ke zdravotnim datiim by proto mély
poskytovat obecné informace o
podminkach sekundarniho vyuZiti svych
zdravotnich dat, ktera obsahuji informace
uvedené v ¢l. 14 odst. 1, a je-1i to nezbytné
pro zajisténi korektniho a transparentniho
zpracovani, ¢l. 14 odst. 2 natizeni (EU)
2016/679, napt. informace o tcelu a o
zpracovavanych kategoriich dat. Z tohoto
pravidla by mély byt stanoveny vyjimky v
ptipadé, ze by vysledky vyzkumu mohly
pomoci pii 1écbé dotyéné fyzické osoby. V
tomto piipad¢€ by uzivatel dat mé¢l
informovat subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datlim, ktery by mél
informovat subjekt udajii nebo jeho
zdravotnického pracovnika. Fyzické osoby
by mély mit pfistup k vysledkiim rtiznych
vyzkumnych projektl na internetovych
strankéach subjektu pro pfistup ke
zdravotnim datim, v idedlnim ptipadé tak,
aby byly tyto vysledky snadno
vyhledatelné. Zvetejnén by mél byt rovnéz
seznam povoleni k datim. V z4jmu
podpory transparentnosti svého fungovani
by mél kazdy subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim zvetejiiovat vyro¢ni
zpravu o ¢innosti, ktera poskytne ptehled
jeho ¢innosti.

Pozménovaci navrh

(44) Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim by mély plnit povinnosti stanovené
v ¢lanku 14 navizeni (EU) 2016/679 a
informovat fyzické osoby, jejichz Gdaje
jsou pouzivany v datovych projektech v
ramci bezpecného zpracovatelského
prostiedi. Je mozné pouzit vyjimky
stanovené v €l. 14 odst. 5 natizeni (EU)
2016/679. Pokud se tyto vyjimky uplatni,
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
by 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 ucelu a o
zpracovavanych kategoriich dat, z nichz
mohou fyzické osoby zjistit, zda jejich data
Jjsou zpiistupnéna pro sekunddrni vyuZiti
podle povoleni k dativm. Z tohoto pravidla
by mély byt stanoveny vyjimky v piipadg,
ze by vysledky vyzkumu mohly pomoci pii
1€¢bé dotycné fyzické osoby. V tomto
ptipad¢ by uZzivatel zdravotnich dat m¢l
informovat subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim, ktery by mél
informovat zdravotnického pracovnika,
ktery dotycnou fyzickou osobu oSetiuje,
nebo v piipadé, e oSetiujiciho
zdravotnického pracovnika nelze
dohledat, fyzickou osobu, a to s naleZitym
ohledem na vyjadiené piani osoby nebyt
informovana, p¥i plném respektovani
zasad lékaiského tajemstvi a sluZebniho
tajemstvi. Fyzické osoby by mély mit
ptistup k vysledkiim rznych vyzkumnych
projektl na internetovych strankéach
subjektu pro ptistup ke zdravotnim datiim,
v idedlnim ptipadé¢ tak, aby byly tyto
vysledky snadno vyhledatelné. Zvetejnén
by mél byt rovnéz seznam povoleni k
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Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 46

Znéni navrzene Komisi

(46) S cilem podpofit sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat by drzitelé
dat méli upustit od zadrzovani dat,
pozadovani neodiivodnénych poplatki,
které nejsou transparentni ani piiméiené
nakladiim na zptistupnéni dat (a ptipadné
meznim ndkladiim na shromazd’ovani dat),
od pozadavkii, aby uzivatelé dat spole¢né
zvetejnili vyzkum, nebo od jinych postupti,
které by mohly uzivatele dat odradit od
toho, aby o data zadali. Je-li pro povoleni k
datlim nezbytny eticky souhlas, mélo by
jeho hodnoceni vychazet z jeho povahy. Na
druhé stran¢ organy, instituce a jiné
subjekty Unie, véetné agentury EMA,
Evropského stiediska pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC) a Komise, maji
velmi dilezité a podrobné udaje. Pristup k
udajim téchto organd, instituci a jinych
subjekt by mél byt udélovan
prostiednictvim subjektu pro piistup ke
zdravotnim datim v misté, kde se nachazi
spravce.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 47

Zneni navrzené Komisi

(47) Subjektim pro pfistup ke zdravotnim
datim a jednotlivym drZiteliim dat by mélo
byt v souvislosti s jejich tkoly umoznéno

datim. V zajmu podpory transparentnosti
svého fungovani by mél kazdy subjekt pro
ptistup ke zdravotnim datliim zvetejiiovat
vyro¢ni zpravu o ¢innosti, ktera poskytne
piehled jeho ¢innosti.

Pozménovaci navrh

(46) S cilem podpotit sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat by drzitelé
dat méli upustit od zadrZzovani dat,
pozadovani neodiivodnénych poplatki,
které nejsou transparentni ani pfiméfené
nakladiim na zpfistupnéni dat (a pfipadné
meznim ndkladiim na shromazd’ovani dat),
od pozadavki, aby uzivatelé dat spole¢né
zvetejnili vyzkum, nebo od jinych postupt,
které by mohly uZivatele dat odradit od
toho, aby o data Zadali. Je-1i pro povoleni k
datlim nezbytny eticky souhlas, mélo by
jeho hodnoceni vychazet z jeho povahy. Na
druhé stran¢ subjekty veiejného sektoru a
organy, instituce a jiné subjekty Unie
povéiené ze zakona ukoly v oblasti
veiejného zdravi maji velmi dilezité a
podrobné udaje. Ptistup k idajim téchto
organd, instituci a jinych subjektl by mél
byt udélovan prosttednictvim subjektu pro
ptistup ke zdravotnim datim v misté, kde
se nachdzi spravce.

Pozménovaci navrh

(47) Subjektim pro piistup ke
zdravotnickym datim by mélo byt v
souvislosti s jejich tkoly umoznéno
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uctovat poplatky na zakladé ustanoveni
nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767]. Tyto poplatky mohou
zohledniovat situaci a zajmy malych a
sttednich podnik, jednotlivych
vyzkumnych pracovnikl nebo vetejnych
organtl. Drzitelé dat by méli mit rovnéz
moznost Uctovat 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
struktufe poplatkt mitZe Komise piijmout
provadéci akty. Na poplatky uctované
podle tohoto natizeni by se méla vztahovat
ustanoveni ¢lanku 10 nafizeni [akt o
datech, COM(2022)0068].

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 48

Znéni navrzene Komisi

(48) S cilem posilit prosazovani pravidel
tykajicich se sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat by se méla
pFijmout vhodna opatfeni, kterd mohou
vést k sankcim nebo doCasnym ¢i
kone¢nym vylou¢enim uZzivatelli nebo
drzitelt dat, ktefi neplni své povinnosti, z
ramce EHDS. Subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim by mél byt opravnén
ovétovat soulad s predpisy a poskytovat
uzivateliim a drzitelim dat moznost
reagovat na veskera zjisténi a napravit
jakékoli poruseni. Ukldddni sankci by
mélo byt predmétem vhodnych procesnich
zaruk v souladu s obecnymi pravnimi

uctovat poplatky na zakladé platnych
ustanoveni podle tohoto natizeni a
ustanoveni narizeni (EU) .../... [...] [akt o
spravé dat COM(2020)0767] a (EU) .../...
[...] [akt o datech COM(2022)0068]. Tyto
poplatky mohou zohlediiovat situaci a
z4jmy malych a stfednich podnikd,
jednotlivych vyzkumnych pracovnikii nebo
vefejnych organti. Drzitelé zdravotnich dat
by méli mit rovnéz moznost uctovat
poplatky za zptistupnéni dat. Tyto poplatky
by mély odraZet naklady na poskytovani
téchto sluzeb. Soukromi drzitelé
zdravotnich dat mohou rovnéZ uctovat
poplatky za shromazd’ovani dat. V zajmu
zajisténi harmonizovaného ptistupu k
politikam a struktufe poplatki by Komise
méla piijmout provadéci akty. Na poplatky
uctované podle tohoto natizeni by se méla
vztahovat ustanoveni ¢lanku 10 nafizeni
[akt o datech, COM(2022)0068]. Od
subjektii veiejného sektoru a orgdnii,
instituci, jinych subjektit Unie povéienych
ze zakona ukoly v oblasti verejného zdravi
by nemély byt vybirany poplatky.

Pozménovaci navrh

(48) S cilem posilit prosazovani pravidel
tykajicich se sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat by m¢la byt
navrZena vhodna opatieni, kterd mohou
vést ke spravnim pokutam nebo
donucovacim opatienim ze strany
subjektii pro pristup ke zdravotnim datiim
nebo k do¢asnym ¢i kone¢nym vylouc¢enim
uzivatell zdravotnich dat nebo drzitel
zdravotnich dat, ktefi neplni své
povinnosti, z rimce EHDS. Subjekt pro
ptistup ke zdravotnim datiim by mél byt
opravnén ovéiovat soulad s predpisy a
poskytovat uzivatelim a drzitelim
zdravotnich dat moznost reagovat na
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zasadami piislusSného ¢lenského statu,
véetné ucinné soudni ochrany a
spravedlivého procesu.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 49

Znéni navrzene Komisi

(49) Vzhledem k citlivosti elektronickych
zdravotnich dat je nezbytné sniZit rizika
pro ochranu soukromi fyzickych osob, a to
uplatnénim zasady minimalizace Gdaji
stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. c) natizeni
(EU) 2016/679. Proto by mélo byt k
dispozici, je-li to mozné a uZivatel dat o to
poZadd, pouzivani anonymizovanych
elektronickych zdravotnich dat, ktera
neobsahuji zddné osobni tidaje. Pokud
uzivatel dat potebuje vyuzit osobni
elektronickd zdravotni data, mél by ve své
zadosti jasn€ uvést oditvodnéni, pro¢ hodla
pro planovanou ¢innost zpracovani dat
vyuzit tento typ dat. Osobni elektronicka
zdravotni data by méla byt zptistupnéna
pouze v pseudonymizovaném formatu,
pfi¢emz Sifrovaci kli¢ mize mit v drZeni
pouze subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datlim. UZivatelé dat by se neméli pokouset
znovu identifikovat fyzické osoby z
datového souboru poskytnutého podle
tohoto nafizeni, a to pod hrozbou spravnich
nebo moznych trestnich sankei, pokud tak
vnitrostatni pravni piedpisy stanovi.
Nemélo by to vSak branit tomu, aby v
pripadech, kdy vysledky projektu
provadéného na zékladé povoleni k datim
maji pro dotéenou fyzickou osobu
zdravotni pfinos nebo dopad (naptiklad
objeveni 1écby nebo rizikovych faktort pro
vznik urc¢ité nemoci), informovali uzivatelé
dat subjekt pro pfistup ke zdravotnim

veskera zjisténi a napravit jakékoli
poruSeni. P#i rozhodovani o vysi spravni
pokuty nebo donucovaciho opatieni pro
kaZdy jednotlivy piipad by mély subjekty
pro pristup ke zdravotnim datitm zohlednit
rozpéti nakladii a kritéria stanovend v
tomto naiizeni.

Pozménovaci navrh

(49) Vzhledem k citlivosti elektronickych
zdravotnich dat je nezbytné sniZit rizika
pro ochranu soukromi fyzickych osob, a to
uplatnénim zasady minimalizace udaji
stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. c) nafizeni
(EU) 2016/679. Proto by mély byt ddle
rozvijeny spolecné normy pro
anonymizaci dat a m¢lo byt k dispozici, je-
11 to mozné, pouzivani anonymizovanych
elektronickych zdravotnich dat, ktera
neobsahuji zadné osobni udaje. Pokud
uzivatel dat potfebuje vyuZit osobni
elektronicka zdravotni data, mél by ve své
zadosti jasné uvést oditvodnéni, pro¢ hodla
pro planovanou ¢innost zpracovani dat
vyuzit tento typ dat a subjekt pro piistup
ke zdravotnim datiim by mél rozhodnout,
zda je toto oditvodnéni platné. Osobni
elektronicka zdravotni data by méla byt
zptistupnéna pouze v pseudonymizovaném
formatu, pticemz Sifrovaci kli¢ mize mit v
drzeni pouze subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim. P¥i poskytovani
PFistupu k anonymizovanému nebo
pseudonymizovanému datového souboru
by mél subjekt pro pristup ke zdravotnim
datium vyuZivat Spickové technologie
anonymizace nebo pseudonymizace, které
v nejvyssi mozné mive zajisti, aby fyzické
osoby nemohly byt znovu identifikovany.
Uzivatelé zdravotnich dat by se neméli
pokouset znovu identifikovat fyzické
osoby z datového souboru poskytnutého
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datiim, ktery by nasledn¢ informoval
dotéenou fyzickou osobu (osoby). Zadatel
muze krome toho pozadat subjekty pro
piistup ke zdravotnim datlim, aby poskytly
odpoveéd’ na zadost o data, a to 1 ve
statistické podobé. V tomto piipadé by
uzivatelé dat zdravotni data nezpracovavali
a subjekt pro pfistup ke zdravotnim datim
by ziistal jedinym spravcem dat, ktera jsou
nezbytna k poskytnuti odpovédi na Zadost
o data.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 50

Znéni navrzené Komisi

(50) Aby se zajistilo, Ze vSechny subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datim vydaji
povoleni podobnym zplisobem, je nezbytné
zavést standardni spolecny postup pro

podle tohoto nafizeni, a to pod hrozbou
spravnich pokut a donucovacich opatieni
stanovenych v tomto narizeni nebo
moznych trestnich sankci, pokud tak
vnitrostatni pravni predpisy stanovi.
Nemeélo by to vSak branit tomu, aby v
piipadech, kdy vysledky projektu
provadéného na zékladé povoleni k datim
maji pro dotenou fyzickou osobu
vyznamny zdravotni piinos nebo dopad
(naptiklad objeveni 1é€by nebo rizikovych
faktort pro vznik urcité nemoci),
informovali uZivatelé zdravotnich dat
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim,
ktery by nasledné informoval oSetiujiciho
zdravotnického pracovnika dotéené
fyzické osoby, nebo v pripadé, Ze
oSetiujiciho zdravotnického pracovnika
nelze dohledat, fyzickou osobu, a to s
ndleZitym ohledem na vyjadiené pidani
osoby nebyt informovdna. Za timto
ucelem by se mél uZivatel zdravotnich dat
Fidit etickymi zasadami a pokyny agentury
EMA a ECDC, pokud jde o to, co se
povaiuje za vyznamné zjisténi. Zadatel o
zdravotni data mize kromé toho pozadat
subjekty pro ptistup ke zdravotnim datim,
aby poskytly odpovéd’ na Zadost o
zdravotni data, a to 1 v anonymizovaném
nebo agregovaném statistickém formdtu.
V tomto piipad¢ by uZivatel zdravotnich
dat zdravotni data nezpracovavali a subjekt
pro piistup ke zdravotnim datiim by zistal
jedinym spravcem dat, kterd jsou nezbytna
k poskytnuti odpovédi na Zadost o
zdravotni data.

Pozménovaci navrh

(50) Aby se zajistilo, Ze vSechny subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datim vydaji
povoleni podobnym zplsobem, je nezbytné
zavést standardni spolecny postup pro
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vydéavani povoleni k datliim na zaklad¢
podobnych Zadosti v riznych ¢lenskych
statech. Zadatel by mél subjektiim pro
piistup ke zdravotnim datim poskytnout
nekolik informacnich prvka, které by
organu pomohly posoudit Zadost a
rozhodnout, zda zadatel mize obdrzet
povoleni k datim pro sekundarni vyuziti
dat, a zaroven zajistit soudrznost mezi
riznymi subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datim. Mezi tyto informace
patfi: pravni zéklad podle nafizeni (EU)
2016/679 pro zadost o ptistup k adajim
(vykon tkolu ve vetfejném zajmu
sveéfeného pravnimi piedpisy nebo
opravnénym zdjmem), ucely, pro které by
byly udaje pouzity, popis pottebnych udaji
a moznych zdrojl udaji, popis nastroju
potiebnych ke zpracovani udaji, jakoz 1
charakteristiky nezbytného bezpecného
prostiedi. Pokud jsou tidaje pozadovany v
pseudonymizovaném formétu, mé¢l by
zadatel o udaje vysvétlit, proc€ je to nutné a
pro¢ by neposta¢ovaly anonymni udaje. Na
zéklad¢€ vnitrostatnich pravnich predpisii
muze byt pozadovano etické posouzeni. Pti
vybéru vhodnych datovych souborti nebo
zdroji dat pro zamysleny ucel
sekundarniho vyuziti by méli uzivatelim
dat pomahat subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datiim a ptipadné drzitelé dat.
Pokud Zadatel potitebuje anonymizovand
statisticka data, mél by ptedlozit zadost o
data, v niz bude poZadovat, aby subjekt pro
pristup ke zdravotnim dattim poskytl ptimo
vysledek. V zajmu zajisténi
harmonizovaného pfistupu mezi subjekty
pro piistup ke zdravotnim datim by
Komise méla podporovat harmonizaci
pouZiti dat, jakoZ 1 Zadosti o data.

vydavani povoleni k datiim na zéklad¢
podobnych Zadosti v riznych ¢lenskych
statech. Zadatel o zdravotni data by mél
subjektim pro ptistup ke zdravotnim
datim poskytnout n€kolik informacnich
prvki, které by organu pomohly posoudit
zadost a rozhodnout, zda Zadatel muze
obdrZet povoleni k datim pro sekundéarni
vyuziti dat, a zaroven zajistit soudrZznost
mezi riznymi subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datiim. Mezi tyto informace
patfi: pravni zéklad podle natfizeni (EU)
2016/679 pro zadost o pristup k adajim
(vykon tkolu ve vefejném zajmu
sveéfeného pravnimi piedpisy nebo
opravnénym zdjmem), ucely, pro které by
byly udaje pouzity, totoZnost Zadatele o
zdravotni data, jakoZ i konkrétni osoby,
které jsou opravnény pristupovat k
elektronickym zdravotnim datiim v
bezpecném zpracovatelském prostiedi, a
zpusob jejich kvalifikace vzhledem k
zamySlenému sekunddarnimu vyuZiti, popis
potiebnych dajii a moznych zdroju daj,
popis nastroju potiebnych ke zpracovani
udaju, jakoz i charakteristiky nezbytného
bezpecného prostiedi, popis planovanych
zaruk, které maji zabradnit jakémukoli
Jjinému vyuZiti, zneuZiti nebo piipadné
opétovné identifikaci, a vysvétleni
ocekavanych piinosi sekunddrniho
vyuZiti. Pokud jsou udaje pozadovany v
pseudonymizovaném formétu, mél by
zadatel o zdravotni data vysvétlit, pro€ je
to nutné a pro¢ by neposta¢ovaly anonymni
udaje. Na zdkladé vnitrostatnich pravnich
ptredpisit miize byt pozadovano etické
posouzeni. Mélo by byt vyZadoviano
dikladné posouzeni Zadosti o pristup ke
zdravotnim datiim a dokumenti
predloZenych Zadatelem o zdravotni data a
subjekt pro pristup ke zdravotnim datitm
by mél vydavat povoleni k datiom pouze v
Pripadé, Ze jsou splnény vSechny
podminky stanovené v tomto naiizeni. Pti
vybéru vhodnych datovych souborli nebo
zdroji dat pro zamysleny ucel
sekundéarniho vyuziti by mél uzivatelim
zdravotnich dat pomahat subjekt pro
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Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 50 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 53

ptistup ke zdravotnim datiim a ptipadné
drzitelé zdravotnich dat. Pokud Zadatel o
zdravotni data potiebuje data v
anonymizovaném a agregovaném
statistickém formatu, m¢l by predlozit
zadost o data, v niz bude pozadovat, aby
subjekt pro piistup ke zdravotnim datiim
poskytl ptimo vysledek. Zamitnuti
povoleni k datiom ze strany subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim by nemélo
Zadateli o zdravotni data branit v
PpredloZeni nové Zadosti o pristup k datiim.
V zajmu zajiSténi harmonizovaného
ptistupu mezi subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datiim a co nejvétsiho omezeni
zbytecné administrativni zdatéZe pro
Zadatele o zdravotni data by Komise m¢la
podporovat harmonizaci Zddosti o p¥istup
ke zdravotnim datitm, jakoz 1 zadosti o
zdravotni data, a to i tim, %e
prostiednictvim provadécich aktit stanovi
vzory pro Zadosti o pFistup ke zdravotnim
datum a Zadosti o zdravotni data.

Pozménovaci navrh

(50a) Standardni etické posouzeni by mély
provadét organy pro etiku v ramci
subjektii pro pristup ke zdravotnim datiim.
Toto hodnoceni by mélo byt diileZitou
soucasti postupu. Pokud vSak Zadatel o
zdravotni data uz diive ziskal souhlas
prislusné etické komise v souladu s
vhitrostatnim pravem pro vyzkumné ucely,
pro které Zada o data prostiednictvim
EHDS, mél by Zadatel o zdravotni data
tuto informaci poskytnout subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim v ramci
Zdadosti o p¥istup k datiim.
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Navrh narizeni
Bod odivodnéni 51

Znéni navrzené Komisi

(51) Vzhledem k tomu, Ze zdroje subjektl
pro piistup ke zdravotnim datim jsou
omezené, mohou tyto subjekty uplatiovat
pravidla urovani priorit, napiiklad
uptfednostnit vetfejné instituce pred
soukromymi subjekty, nemély by vSak v
ramci stejné kategorie priorit ¢init Zadné
rozdily mezi vnitrostatnimi organizacemi a
organizacemi z jinych Clenskych stati.
UZivatel dat by m¢l mit mozZnost prodlouzit
dobu platnosti povoleni k datim, aby
napiiklad umozZnil pfistup k datovym
souborim osobam, které provadéji
pfezkum védeckych publikaci, nebo aby
umoznil dal$i analyzu datového souboru na
zaklad¢ 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
mélo odréazet tato dodate¢na pouZiti
datového souboru. Uzivatel dat by je mél
pokud mozno uvést ve své ptivodni zadosti
o vydani povoleni k datim. Aby byl
zajiStén harmonizovany piistup mezi
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim,
méla by Komise podporovat harmonizaci
povoleni k datim.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 52

Znéni navrzené Komisi

(52) Jak ukazala krize COVID-19,
organy, instituce a jiné subjekty Unie,
zejména Komise, potiebuji piistup ke
zdravotnim datim po delsi dobu a
opakované. MiiZze tomu tak byt nejen za
zvldstnich okolnosti v dobach krize, ale
také pfi pravidelném poskytovani

Pozmenovaci navrh

(51) Vzhledem k tomu, Ze zdroje subjekti
pro piistup ke zdravotnim datiim jsou
omezené, mohou tyto subjekty uplatiiovat
pravidla urovani priorit, napiiklad
uptfednostnit vetfejné instituce pred
soukromymi subjekty, nemély by vSak v
ramci stejné kategorie priorit Cinit zadné
rozdily mezi vnitrostatnimi organizacemi a
organizacemi z jinych ¢lenskych stati.
UZivatel zdravotnich dat by mél mit
moznost prodlouzit dobu platnosti povoleni
k datiim, aby naptiklad umoznil pfistup k
datovym soubortim osobam, které¢
provadéji prezkum védeckych publikaci,
nebo aby umoznil dal$i analyzu datového
souboru na zaklad€ prvotnich zjisténi.
Vyzadovalo by to zménu povoleni ke
zdravotnim datim a mohlo by to byt
predmétem dodate¢ného poplatku. Ve
vSech piipadech by vSak povoleni k datim
m¢élo odrazet tato dodatecna pouziti
datového souboru. Uzivatel zdravotnich
dat by je mél pokud mozno uvést ve své
pivodni 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.

Pozménovaci navrh

(52) Jak ukazala krize COVID-19,
organy, instituce a jiné subjekty Unie
Ppovéiené ze zakona ukoly v oblasti
veiejného zdravi, zejména Komise,
potiebuji ptistup ke zdravotnim datlim po
delsi dobu a opakovan¢. Muze tomu tak
byt nejen za zvlastnich okolnosti
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faktickych védeckych poznatki a technické
podpory pro politiky Unie. Ptistup k t€émto
datim muze byt vyzadovan v konkrétnich
¢lenskych statech nebo na celém tzemi
Unie.

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 53

Znéni navrzené Komisi

(53) V piipadé Zadosti o piistup k
elektronickym zdravotnim datiim od
individudlniho drfitele dat v jednom
Clenském staté a s cilem sniZit
administrativni zdatéZ subjektii pro pristup
k vefejnym datiim v souvislosti se spravou
téchto Zadosti by uZivatel dat mél mit
moZnost poZadovat tato data primo od
driitele dat, piicem? driitel dat by mél mit
moZnost vydat povoleni k datiim pii
dodrZeni viech poZadavkii a zdaruk
spojenych s touto Zdadosti a povolenim.
Zadosti pro vice zemi a ¥ddosti, které
vyZaduji kombinaci datovych souborit od
nékolika driitelu dat, by mély byt vidy
Ppieddvany prostiednictvim subjektit pro
pristup ke zdravotnim datium. DrZitel dat
by mél subjektium pro p¥istup ke
zdravotnim datitm ozndmit veSkerd
povoleni k datiim nebo Zddosti o data,
které piedklada.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 54

Znéni navrzené Komisi

(54) Vzhledem k citlivosti elektronickych
zdravotnich dat by uzivatelé dat neméli mit

stanovenych pravem Unie nebo
vnitrostatnim pravem v dobach krize, ale
také pfi pravidelném poskytovani
faktickych védeckych poznatkil a technické
podpory pro politiky Unie. Pfistup k t€émto
datiim miiZze byt vyZadovan v konkrétnich
¢lenskych statech nebo na celém uzemi
Unie.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

(54) Vzhledem k citlivosti elektronickych
zdravotnich dat by uzivatelé dat neméli mit
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k témto datim neomezeny piistup. Veskery
pfistup k pozadovanym elektronickym
zdravotnim datim za G¢elem sekundarniho
vyuziti by mél byt zajistén prostiednictvim
bezpecného zpracovatelského prostiedi. V
zajmu zajisténi piisnych technickych a
bezpec€nostnich zaruk pro elektronicka
zdravotni data by mél subjekt pro pfistup
ke zdravotnim datim nebo piipadné
individualni drZitel dat poskytnout pfistup
k témto datim v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
pfisnymi technickymi a bezpe¢nostnimi
normami stanovenymi podle tohoto
nafizeni. Nékteré Clenské staty piijaly
opatfeni k nalezeni takového bezpecného
prostiedi v Evrop€. Zpracovani osobnich
udajii v tomto bezpeéném prostiedi by
mélo byt v souladu s natizenim (EU)
2016/679, véetné pozadavku ¢lanku 28 a
piipadné kapitoly V, pokud je bezpecné
prostiedi spravovano tfeti stranou. Toto
bezpecné zpracovatelské prostiedi by mélo
snizit rizika pro ochranu soukromi spojena
s témito Cinnostmi zpracovani a zabranit
tomu, aby elektronickd zdravotni data byla
pfedavana ptimo uzivatelim dat. Subjekt
pro piistup ke zdravotnim datiim nebo
drzitel dat poskytujici tuto sluzbu by mél
mit neustdle kontrolu nad ptistupem k
elektronickym zdravotnim datim, pficemz
piistup bude poskytnut uZivatelim dat na
zéklad¢ podminek vydaného povoleni k
datlim. UZivatelé dat by méli z takového
bezpecného zpracovatelského prostiedi
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 vytvareni
spole¢nych bezpecnostnich norem s cilem
podpofit bezpecnost a interoperabilitu
riznych bezpecnych prostiedi.

k témto datim neomezeny ptistup v
souladu se zdasadou minimalizace udaji.
Veskery ptistup k pozadovanym
elektronickym zdravotnim datiim za
ucelem sekundarniho vyuziti by mél byt
zajistén prostiednictvim bezpecného
zpracovatelského prostredi. V zajmu
zajiSténi piisnych technickych a
bezpec€nostnich zaruk pro elektronicka
zdravotni data by mél subjekt pro pfistup
ke zdravotnim datim poskytnout piistup k
témto datim v bezpecném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
piisnymi technickymi a bezpe¢nostnimi
normami stanovenymi podle tohoto
nafizeni. Nékteré Clenské staty piijaly
opatieni k nalezeni takového bezpecného
prostiedi v Evropé. Zpracovani osobnich
udajt v tomto bezpecném prostredi by
mélo byt v souladu s natizenim (EU)
2016/679, véetné pozadavki Clanku 28 a
piipadné kapitoly V, pokud je bezpecné
prostiedi spravovano tfeti stranou. Aby
vSak byl zajistén iadny dohled a
bezpecnost osobnich udajii, musi byt tato
prostiedi umisténa v Unii, pokud jsou
vyuzZivana pro piistup k osobnim
zdravotnim datiim. Toto bezpecné
zpracovatelské prostiedi by mélo snizit
rizika pro ochranu soukromi spojena s
témito ¢innostmi zpracovani a zabranit
tomu, aby elektronické zdravotni data byla
pfedavana pfimo uzivatelim dat. Subjekt
pro piistup ke zdravotnim datim nebo
drzitel dat poskytujici tuto sluzbu by mél
mit neustéle kontrolu nad pfistupem k
elektronickym zdravotnim datim, pficemz
pfistup bude poskytnut uZivatelim dat na
zakladé podminek vydaného povoleni k
datlim. UZivatelé dat by méli z takového
bezpecného zpracovatelského prostiedi
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 nédpomocna pii vytvareni
spole¢nych bezpecnostnich norem s cilem
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Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 55

Znéni navrzené Komisi

(55) Pro zpracovani elektronickych
zdravotnich dat v rdmci udélené¢ho
povoleni by subjekty pro pristup ke
zdravotnim datiim a uzivatelé dat meli byt
spoleénymi spravci ve smyslu Clanku 26
naiizeni (EU) 2016/679, coZ znamenad, Ze
se uplatni povinnosti spolecnych sprdavcii
podle uvedeného narizeni. Na podporu
subjektit pro p¥istup ke zdravotnim datitm
a uZivatelii dat by Komise méla
prostirednictvim provadéciho aktu
poskytnout vzor ujedndni o spolecném
spravci, které budou muset uzavrit
subjekty pro ptistup ke zdravotnim datim
a uZivatelé dat. V zdjmu dosaZeni
inkluzivniho a udrZitelného ramce pro
sekundarni vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat pro vice zemi by méla byt
ZFizena pieshranicni infrastruktura.
Platforma ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) by méla urychlit
sekundarni 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 naptiklad
,»ochrana soukromi jiz od navrhu* a
,predkladani otazek tykajicich se dat
namisto pfesunu dat®. Opravnénymi
ucastniky platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) by mohly byt subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datiim,
vyzkumné infrastruktury ziizené jako
konsorcium evropské vyzkumné
infrastruktury (ERIC) podle natizeni Rady
(ES) €. 723/2009°° nebo podobné struktury

podpoftit bezpecnost a interoperabilitu
raznych bezpecnych prostiedi.

Pozmérnovaci navrh

(55) Pro zpracovani elektronickych
zdravotnich dat v rdmci udélené¢ho
povoleni by méli byt driitelé zdravotnich
dat, subjekty pro pristup ke zdravotnim
datiim a uZivatelé zdravotnich dat
povaZovani za spravce pro konkrétni cast
postupu a v souladu se svou prislusnou
ulohou v tomto postupu. DrZitel
zdravotnich dat by mél byt povaZovin za
spravce pro zpristupriovani poZadovanych
osobnich elektronickych zdravotnich dat
subjektu pro ptistup ke zdravotnim datim,
zatimco subjekt pro piistup ke zdravotnim
datum by mél byt povaZovan za spravce
pro zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich dat, a to p¥i jejich pFipravé a
ZpFistupiiovani uZivateli zdravotnich dat.
UZivatel zdravotnich dat by mél byt
povazovdn za sprdvce pro pracovani
osobnich elektronickych zdravotnich dat v
pseudonymizované podobé v bezpeéném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
povolenim k datiim. Subjekt pro pristup ke
zdravotnim datitm by mél byt povaZovan
za gpracovatele pro zpracovani provadéné
uZivatelem zdravotnich dat na zakladé
povoleni k datiim v bezpeéném
zpracovatelském prostiedi. Platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) by
meéla urychlit sekundarni 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* ,,standardni nastaveni ochrany
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ziizené podle jinych pravnich ptedpisi
Unie, jakoz i dalsi typy subjektl, véetné
infrastruktur v ramci Evropského
strategického fora pro vyzkumné
infrastruktury a infrastruktur sdruzenych v
ramci evropského cloudu pro otevienou
védu. Ostatni opravnéni ucastnici by méli
pro vstup do platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)
ziskat souhlas skupiny pro spole¢nou
spravu dat. Na druhé stran¢ by platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)
méla umoznit sekundarni vyuZziti riznych
kategorii elektronickych zdravotnich dat,
vcetné propojeni zdravotnich dat s daty z
jinych datovych prostort, naptiklad
zivotniho prosttedi, zemédélstvi, socialni
oblasti atd. Komise by mohla v ramci
platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) poskytovat fadu sluzeb,
vcetné podpory vymény informaci mezi
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim a
opravnénymi ucastniky pro vytizovani
zadosti o ptfeshrani¢ni piistup, vedeni
katalogt elektronickych zdravotnich dat
dostupnych prostfednictvim infrastruktury,
vyhledavani v siti a vyhledavani metadat a
sluzeb v oblasti konektivity a souladu s
pfedpisy. Komise miiZze rovnéz vytvofit
bezpecné prostiedi, které umozni na zZadost
spravcll predavani a analyzu dat z riiznych
vnitrostatnich infrastruktur. Digitalni
strategie Komise podporuje propojeni
riznych spolecnych evropskych datovych
prostort. Ve zdravotnictvi mize byt pro
dalsi poznatky o faktorech ovlivitujicich
zdravi dilezita interoperabilita s jinymi
odvétvimi, naptiklad s odvétvim Zivotniho
prostiedi nebo socidlnim a zemédelskym
odvétvim. V zdjmu G¢innosti informacnich
technologii, racionalizace a interoperability
vymeény dat by mély byt co nejvice
opétovné vyuzivany stavajici systémy pro
sdileni dat, naptiklad systémy vytvaiené
pro vymeénu faktickych poznatkli v ramci
technického systému zalozeného na zasadé
»pouze jednou“ podle natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/1724°!.

soukromi“ a ,predkladani otazek
tykajicich se dat namisto pfesunu dat®.
Opravnénymi Gcastniky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) by
mohly byt subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim, vyzkumné
infrastruktury zfizené jako konsorcium
evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC)
podle nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009°°
nebo podobné struktury ziizené podle
jinych pravnich pfedpisti Unie, jakoz 1 dalsi
typy subjektl, véetné infrastruktur v ramci
Evropského strategického fora pro
vyzkumné infrastruktury a infrastruktur
sdruzenych v ramci evropského cloudu pro
otevienou védu. Ostatni opravnéni
ucastnici by méli pro vstup do platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)
ziskat souhlas skupiny pro spole¢nou
spravu dat. Na druhé stran¢ by platforma
ZdravotniData@EU (HealthData@EU)
méla umoznit sekundéarni vyuziti riznych
kategorii elektronickych zdravotnich dat,
véetné propojeni zdravotnich dat s daty z
jinych datovych prostor, naptiklad
zivotniho prostiedi, zeméd¢lstvi, socialni
oblasti atd. Komise by mohla v rdmci
platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) poskytovat fadu sluzeb,
vcetné podpory vymeény informaci mezi
subjekty pro ptistup ke zdravotnim datim a
opravnénymi Ucastniky pro vyfizovani
zadosti o preshrani¢ni pfistup, vedeni
katalogt elektronickych zdravotnich dat
dostupnych prostfednictvim infrastruktury,
vyhledavani v siti a vyhledavani metadat a
sluzeb v oblasti konektivity a souladu s
predpisy. Komise milZe rovnéz vytvofit
bezpecné prostiedi, které umozni na zadost
spravcil pfedavani a analyzu dat z riznych
vnitrostatnich infrastruktur. Digitalni
strategie Komise podporuje propojeni
riznych spole¢nych evropskych datovych
prostort. Ve zdravotnictvi mize byt pro
dalsi poznatky o faktorech ovliviiujicich
zdravi diilezita interoperabilita s jinymi
odvétvimi, naptiklad s odvétvim zivotniho
prostfedi nebo socidlnim a zemédélskym
odvétvim. V zdjmu ucinnosti informacnich
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>0 Naftizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne
25. Cervna 2009 o pravnim ramci
Spolecenstvi pro konsorcium evropské
vyzkumné infrastruktury (ERIC) (U¥. vést.
L 206, 8.8.2009, s. 1).

>I Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1724 ze dne 2. fijna 2018,
kterym se zfizuje jednotna digitalni brana
pro poskytovani ptistupu k informacim,
postuptim a k asisten¢nim sluzbam

a sluzbam pro feSeni problému a kterym se
méni natizeni (EU) &. 1024/2012 (UF. vést.
L 295,21.11.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 59

Znéni navrzené Komisi

(59) Informace o kvalité a uzitné hodnoté
datovych soubort vyznamné zvysuji
hodnotu vysledki vyzkumu a inovaci
naro¢nych na data a zaroven podporuji
rozhodovani v oblasti regulace a politik
zalozené na faktickych poznatcich.
ZlepSeni kvality a uZitné hodnoty datovych
soubort prostfednictvim informovaného
vybéru zakaznikli a harmonizace
souvisejicich pozadavkl na Grovni Unie pfi
zohlednéni stavajicich unijnich a
mezinarodnich norem, pokynt, doporuceni
pro shromazd’ovani a vymeénu dat (tj. zdsad
,FAIR®: dohledatelna, pristupna,
interoperabilni a znovupouzitelnd data) ma
ptinos také pro drzitele dat, zdravotnické
pracovniky, fyzické osoby a hospodarstvi

technologii, racionalizace a interoperability
vymeény dat by mély byt co nejvice
opétovné vyuzivany stavajici systémy pro
sdileni dat, naptiklad systémy vytvaiené
pro vymeénu faktickych poznatkli v ramci
technického systému zalozeného na zasadé
»pouze jednou‘ podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/17245!.

>0 Natizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne
25. Cervna 2009 o pravnim ramci
Spolecenstvi pro konsorcium evropské
vyzkumné infrastruktury (ERIC) (UF. vést.
L 206, 8.8.2009, s. 1).

>I Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1724 ze dne 2. fijna 2018,
kterym se zfizuje jednotna digitalni brana
pro poskytovani pfistupu k informacim,
postupum a k asisten¢nim sluzbam

a sluzbam pro feSeni problému a kterym se
méni natizeni (EU) ¢. 1024/2012 (UF. vést.
L 295,21.11.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh

(59) Informace o kvalité a uzitné hodnoté
datovych souborl vyznamné zvysuji
hodnotu vysledki vyzkumu a inovaci
naro¢nych na data a zaroven podporuji
rozhodovani v oblasti regulace a politik
zalozené na faktickych poznatcich.
ZlepSeni kvality a uZitné hodnoty datovych
soubort prostfednictvim informovaného
vybéru zakaznikl a harmonizace
souvisejicich pozadavkil na Grovni Unie pfi
zohlednéni stavajicich unijnich a
mezinarodnich norem, pokynti, doporuceni
pro shromazd’'ovani a vyménu dat (tj. zdsad
,,FAIR®: dohledatelna, pfistupna,
interoperabilni a znovupouzitelnd data) ma
ptinos také pro drzitele dat, zdravotnické
pracovniky, fyzické osoby a hospodarstvi
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Unie celkové. Oznaceni kvality a uZitné
hodnoty datovych souborti 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 potfebam.
Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat by
nemélo branit tomu, aby byly datové
soubory zpfistupiiovany prostiednictvim
EHDS, ale m¢lo 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 tfidou ptredstavujici nejnizsi
kvalitu a uzitnou hodnotu, ale mél by byt
zptistupnén. Pfi vypracovavani rdmce
kvality a uzitné hodnoty dat by méla byt
zohlednéna ocekavani stanovena v ramcich
popsanych v ¢lanku 10 nafizeni [...] [akt o
umélé inteligenci, COM(2021)0206] a
piislusna dokumentace uvedena v piiloze
IV. Clenské staty by mély zvySovat
informovanost o oznaceni kvality a uZitné
hodnoty dat prosttednictvim
komunikac¢nich ¢innosti. Komise by mohla
tyto ¢innosti podpofit.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 61

Zneni navrzené Komisi

(61) Probiha spoluprace mezi riznymi
profesnimi organizacemi, Komisi a dal§imi
institucemi s cilem stanovit minimalni
datova pole a dalsi charakteristiky rtiznych
datovych soubort (naptiklad registri). Tato
prace je v n¢kterych oblastech pokrocilejsi,
napiiklad u rakoviny, vzacnych
onemocnéni a statistik, a méla by byt pti
stanovovani novych norem zohlednéna.
Mnoho datovych soubor vSak neni
harmonizovano, coz vyvolava problémy se

Unie celkové. Oznaceni kvality a uzitné
hodnoty datovych soubort 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 potiebam.
Oznaceni kvality a uzitné hodnoty dat by
nemélo branit tomu, aby byly datové
soubory zpfistupiiovany prostfednictvim
EHDS, ale m¢lo by poskytovat
mechanismus transparentnosti mezi drziteli
dat a uzivateli dat. Napftiklad datovy
soubor, ktery nesplituje Zadny pozadavek
na kvalitu a uzitnou hodnotu dat, by mél
kvalitu a uzitnou hodnotu, ale mél by byt
zptistupnén. Pfi vypracovavani ramce
kvality a uzitné hodnoty dat by méla byt
zohlednéna oc¢ekéavani stanovena v ramcich
popsanych v ¢lanku 10 nafizeni [...] [akt o
umg¢lé inteligenci, COM(2021)0206] a
pfislusna dokumentace uvedena v piiloze
IV. Oznaceni by méla podléhat hodnoceni
ze strany subjektit pro pristup ke
zdravotnim datiim. Clenské staty by mély
zvySovat informovanost o oznaceni kvality
a uzitné hodnoty dat prostfednictvim
komunikacnich ¢innosti. Komise by mohla
tyto ¢innosti podpofit.

Pozménovaci navrh

(61) Probiha spoluprace mezi riznymi
profesnimi organizacemi, Komisi a dal§imi
institucemi s cilem stanovit minimalni
datova pole a dalsi charakteristiky rtiznych
datovych soubort (naptiklad registri). Tato
prace je v n¢kterych oblastech pokrocilejsi,
napiiklad u rakoviny, vzacnych
onemocnéni, kardiovaskuldarnich a
metabolickych onemocnéni, posuzovani
rizikovych faktoru a statistik, a pfi
stanovovani novych norem a
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srovnatelnosti a ztéZuje preshrani¢ni
vyzkum. V provadécich aktech by proto
méla byt stanovena podrobné&jsi pravidla s
cilem zajistit harmonizované poskytovani,
koédovani a registraci elektronickych
zdravotnich dat. Clenské staty by mély
usilovat o dosazeni trvalého hospodaiského
a socialniho ptinosu v oblasti evropskych
elektronickych zdravotnickych systému a
sluzeb a interoperabilnich aplikaci s cilem
dosdhnout vysoké trovné divéry a
bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
péce a zajistit pristup k bezpecné a vysoce
kvalitni zdravotni péci.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 62 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

harmonizovanych Sablon pro
strukturované datové prvky pro konkrétni
onemocnéni by méla byt zohlednéna.
Mnoho datovych soubort vsak neni
harmonizovano, coz vyvolava problémy se
srovnatelnosti a zt€Zuje preshrani¢ni
vyzkum. V provadécich aktech by proto
meéla byt stanovena podrobnéjsi pravidla s
cilem zajistit harmonizované poskytovani,
kédovani a registraci elektronickych
zdravotnich dat. Clenské staty by mély
usilovat o dosaZeni trvalého hospodéiského
a socialniho pfinosu v oblasti evropskych
elektronickych zdravotnickych systému a
sluZeb a interoperabilnich aplikaci s cilem
dosahnout vysoké tirovné diveéry a
bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
péce a zajistit piistup k bezpecné a vysoce
kvalitni zdravotni péci. Stavajici
infrastruktury a registry zdravotnich dat
zavedené institucemi a zucastnénymi
stranami mohou prispét k definovani a
provadéni norem pro data a k zajisténi
interoperability a mély by byt vyuZity k
zajisténi kontinuity a navazani na
stavajici odborné znalosti.

Pozménovaci navrh

(62a) ZlepsSeni zdravotni digitalni
gramotnosti fyzickych osob i jejich
zdravotnickych pracovnikii ma zdsadni
vyznam pro dosaZeni ditvéry, bezpecnosti
a vhodného vyuZivani zdravotnich dat,

a tim i pro uspésné uplatiiovani tohoto
narizeni. ZlepSeni zdravotni digitalni
gramotnosti md zdasadni vyznam pro to,
aby fyzické osoby mély skuteCnou
kontrolu nad svymi zdravotnimi daty a
aktivné Fidily své zdravi a péci a aby
porozumély dusledkiim spravy téchto dat
pro primdrni i sekunddrni vyusiti. Clenské
staty, a to i na regiondlni a mistni urovni,
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Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 63

Znéni navrzené Komisi

(63) K dosazeni cilat EHDS by mélo
rovnéz prispét vyuzivani financnich
prostiedkil. Zadavatelé vetejnych zakazek,
piislusné vnitrostatni organy v ¢lenskych
statech, v€etné organii pro digitalni
zdravotnictvi a subjektii pro ptistup ke
zdravotnim datiim, jakoz i Komise by mé&li
pii vymezovani podminek pro zadavani
vetejnych zakazek, vyzvy k predkladani
navrhi a pfidélovani financnich prostfedki
Unie, véetné strukturalnich fonda a Fondu
soudrznosti, odkazovat na platné technické
specifikace, normy a profily tykajici se
interoperability, bezpecnosti a kvality dat,
jakoZz i na dalsi pozadavky vypracované
podle tohoto nafizeni.

by proto také mély podporovat zdravotni
digitalni gramotnost a informovanost
veiejnosti a zaroveri zajistit, aby provadéni
tohoto naiizeni prispivalo ke sniZovani
nerovnosti a nediskriminovalo zranitelné
osoby s nedostateCnymi digitalnimi
dovednostmi. ZvldStni pozornost by méla
byt vénovana osobam se zdravotnim
postiZenim a zranitelnym skupinam
obyvatel, véetné migrantii a starSich osob.
Zdravotnicti pracovnici a provozovatelé
IT by méli mit dostatecnou odbornou
pripravu v oblasti prace s novou digitalni
infrastrukturou, aby byla zajisténa
kyberneticka bezpecnost a eticka sprava
zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh

(63) K dosazeni cila EHDS by mélo
rovnéz prispét vyuzivani financnich
prostiedkil. Zadavatelé vetejnych zakazek,
piislusné vnitrostatni organy v ¢lenskych
statech, véetné organt pro digitalni
zdravotnictvi a subjektti pro ptistup ke
zdravotnim datiim, jakoZz i Komise by méli
pfi vymezovani podminek pro zadavani
vetejnych zakazek, vyzvy k predkladani
navrht a pridélovani finan¢nich prostredkt
Unie, v¢etné strukturalnich fondd a Fondu
soudrznosti, odkazovat na platné technicke
specifikace, normy a profily tykajici se
interoperability, bezpecnosti a kvality dat,
jakoZz i na dalsi pozadavky vypracované
podle tohoto natizeni. Za uicelem
Pporizovani nebo financovani sluzeb
poskytovanych spravci a zpracovateli
usazenymi v Unii, kteii zpracovavaji
osobni elektronicka zdravotni data, by
méli byt tito spravci a zpracovatelé
povinni prokazat, Ze budou udaje
uchovavat v Unii a Ze se na né nevitahuje
pravo tietich zemi, které jsou v rozporu s
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Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 63 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

pravidly Unie pro ochranu udaji.
Financéni prostiedky Unie by mély byt
mezi Clenské staty rozdéleny
transparentné a v dostatecné mire,
pricemZ by méla byt zajisténa jejich
PFiméienost a zohlednéna riizna vuroveri
digitalizace systémii zdravotni péce a
ndkladi spojenych se zajisténim
interoperability vnitrostdtnich datovych
infrastruktur a jejich slucitelnosti s
pozadavky EHDS. Zpristupnéni dat pro
sekundarni vyuZiti vyZaduje dalsi zdroje
pro systémy zdravotni péce, zejména pro
veiejné systémy. Tato dodatecCna zdtéz pro
veiejné subjekty by méla byt v co nejveétsi
mozné miie ieSena a minimalizovdna
béhem provadéci faze EHDS.

Pozménovaci navrh

(63a) Hospodarské naklady spojené s
provadénim tohoto navizeni by mély byt
nést jak ¢lenské staty, tak Unie, a mélo by
byt nalezeno spravedlivé rozdéleni této
zdtéZe mezi vnitrostdtni financni
prostiedky a financni prostiedky Unie.
Finanéni kryti Unie na véasné
uplatiiovani EHDS se zpocldtku omezuje
na prostiedky, které Ize uvolnit v ramci
viceletého financniho ramce na obdobi
2021-2027, 7 néhoz Ize v ramci programu
EU pro zdravi a programu Digitalni
Evropa &erpat 220 milionii EUR. Uspésné
a soudriné uplatitovani EHDS ve v§ech
¢lenskych statech vsak bude vyZadovat
vy$$i financni kryti. Provadéni EHDS
vyZaduje odpovidajici investice do
zvySovani kapacity a odborné pripravy a
dobre financovany zdvazek k veiejnym
konzultacim a zapojeni. Komise by proto
méla v ramci prezkumu viceletého
finanéniho ramce na obdobi 2021-2027 a
nadchazejiciho viceletého financniho
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Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 64 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 64 b (novy)

ramce uvolnit dalsi zdroje pro EHDS
podle zasady, Ze novym iniciativam by
mélo byt pridéleno nové financovani.

Pozménovaci navrh

(64a) Fungovani EHDS zahrnuje
zpracovavani velkého mnoZstvi osobnich a
neosobnich zdravotnich dat vysoce citlivé
povahy. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 3 Listiny
zakladnich prav Evropské unie (ddle jen
wListina*) vyZaduje kontrolu zpracovani
téchto zdravotnich dat nezavislym
orgdnem. Kontrola dodriovaini poZadavki
na ochranu a bezpecnost provadénad
nezavislym dozorovym uradem na zdakladé
prava Unie je nezbytnou soucasti ochrany
fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajit a nelze ji
plné zajistit, pokud by nebyl zaveden
pozadavek na uchovavani prislusnych
elektronickych zdravotnich dat v Unii.

S ohledem na potiebu zmirnit rizika
nezdakonného pristupu a neucinného
dohledu by proto toto narizeni mélo v
souladu se zasadou proporcionality
vyZadovat, aby ¢lenské staty uchovavaly
elektronicka zdravotni data v Unii. Toto
uchovavani dat by méla zajistit jednotnou
vysokou uiroveii ochrany subjektii udajii v
celé Unii, zachovat iadné fungovani
vnitiniho trhu v souladu s ¢lankem 114
Smlouvy o fungovani EU, které tvoii
pravni zaklad tohoto narizeni, a slouZit k
posileni diivéry obéanii v ramci EHDS.

PE756.668/ 64

CS



Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh

(64b) Povinnost uchovavat elektronicka
zdravotni data v Unii nevylucuje
piedavani téchto dat do tietich zemi nebo
mezindrodnim organizacim
prostiednictvim udéleni pristupu k
elektronickym zdravotnim datiim. Pristup
k datiim prostiednictvim bezpecného
zpracovatelského prostiedi miiZe
znamenat predani osobnich udajii ve
smyslu kapitoly V naiizeni (EU)
2016/679. Je mozZné sladit obecny
poZadavek na uchovdvani osobnich udaju
v Unii s tim, Ze konkrétni predavani je
povoleno v souladu s pravem Unie o
ochrané osobnich udajiu, napiiklad v
souvislosti s védeckym vyzkumem,
poskytovanim péce nebo mezindrodni
spolupraci. Pokud jsou konkrétné osobni
tidaje piedavdany 7 Unie spravciim,
zpracovatelitm nebo jinym piijemciim ve
tietich zemich nebo v mezindrodnich
organizacich, neméla by byt uroveri
ochrany fyzickych osob zajisténa v Unii
naiizenim (EU) 2016/679 oslabena, a to
ani v pripadech dalsiho piedani osobnich
udaji ze tieti zemé nebo mezindrodni
organizace spravcitm nebo zpracovateliim
ve stejné nebo jiné tieti zemi nebo
mezindrodni organizaci. Preddavani
osobnich zdravotnich dat do tietich zemi a
mezindrodnim organizacim lze provadeét
pouze v plném souladu s kapitolou V
naiizeni (EU) 2016/679. Proto se na
spravce a zpracovatele, kteri zpracovavaji
osobni elektronicka zdravotni data, nadale
vztahuje Clanek 48 uvedeného naiizeni o
piedavani nebo zpiistupiiovani dat
nepovolenych pravem Unie, a v pripadé
Zadosti o pristup pochazejici ze tieti zemé
by méli toto ustanoveni dodriovat. V
souladu s ¢l. 9 odst. 4 naiizeni (EU)
2016/679 mohou Clenské staty zachovat
nebo zavést dalsi podminky, véetné
omezeni tykajicich se pieddvdni osobnich
zdravotnich dat do tiretich zemi nebo
mezindrodnim organizacim.
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Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 64 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 65

Znéni navrzene Komisi

(65) S cilem podpofit jednotné
uplatiiovani tohoto natizeni by méla byt
ztizena Rada pro evropsky prostor pro
zdravotni data (Rada pro EHDS). Komise
by se méla podilet na jeji Cinnosti a
predsedat ji. Méla by ptispét k jednotnému
uplatiiovani tohoto natizeni v celé Unii,
mimo jiné tim, Ze ¢lenskym statim pomuze
koordinovat pouzivani elektronickych
zdravotnich dat pro zdravotni péci,
certifikaci, ale také pokud jde o sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat.
Vzhledem k tomu, Ze na vnitrostatni urovni
mohou byt organy pro digitalni
zdravotnictvi zabyvajici se primarnim

Pozmérnovaci navrh

(64c) Pristup k elektronickym zdravotnim
datum pro subjekty ze tiretich zemi by mél
probihat pouze na zakladé zdasady
reciprocity. Zpristupnéni zdravotnich dat
tieti zemi je mozné pouze tehdy, pokud
Komise prostiednictvim aktu v pFenesené
pravomoci stanovi, Ze dand tieti zemé
umoZiuje subjektiim Unie pouZivat
zdravotni data za stejnych podminek a se
stejnymi zarukami jako v Unii. Komise by
méla tento seznam sledovat a zajistit jeho
pravidelny piezkum. Pokud Komise
dospéje k zavéru, Ze tieti zemé naddle
nezajist’uje pristup za stejnych podminek,
méla by byt tato tieti zemé 7 tohoto
Seznamu vyfrazena.

Pozménovaci navrh

(65) S cilem podpofit jednotné
uplatiiovani tohoto natizeni, véetné
pieshranicni interoperability zdravotnich
dat, a piipadné mechanismy financni
podpory k zajisténi rovnomérného rozvoje
datovych systémii v celé Unii, pokud jde o
primadrni a sekundarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat, by méla
byt zfizena Rada pro evropsky prostor pro
zdravotni data (Rada pro EHDS). Komise
by se méla podilet na jeji ¢innosti a
ptedsedat ji. Rada pro EHDS by méla
prispét k jednotnému uplatiiovani tohoto
nafizeni v cel¢ Unii, mimo jiné tim, Ze
¢lenskym statim pomuze koordinovat
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vyuZitim elektronickych zdravotnich dat
jiné nez subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datiim, 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 m¢la mit
moznost zifizovat podskupiny, které se
budou zabyvat t¢émito dvéma funkcemi, a
podle potieby i dalsi podskupiny. V zdjmu
ucinné pracovni metody by orgény pro
digitalni zdravotnictvi a subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim mély vytvaret
sit¢ a vazby s riznymi dal§imi subjekty a
organy na vnitrostatni irovni, ale také na
urovni Unie. Mezi tyto organy by mohly
patfit organy pro ochranu udaju,
kybernetickou bezpecnost, elektronickou
identifikaci a normaliza¢ni organy, jakoz i
subjekty a skupiny odbornikli podle
nafizeni [...],[...],[...] a[...] [akt o
spraveé dat, akt o datech, akt o um¢lé
inteligenci a akt o kybernetické
bezpecnosti].

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 65 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

pouzivani 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 ptistup 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 m¢éla mit moznost zfizovat
podskupiny, které se budou zabyvat t€émito
dvéma funkcemi, a podle potieby i dalsi
podskupiny. V zajmu uc¢inné pracovni
metody by organy pro digitalni
zdravotnictvi a subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim mély vytvaret sité a
vazby s riiznymi dal$imi subjekty a organy
na vnitrostatni urovni, ale také na urovni
Unie. Mezi tyto organy by mohly patfit
organy pro ochranu tidajt, kybernetickou
bezpecnost, elektronickou identifikaci a
normaliza¢ni orgény, jakoz i subjekty a
skupiny odbornikl podle natizeni [...],
[...],[---]a[...] [akt o spravé dat, akt o
datech, akt o umélé¢ inteligenci a akt o
kybernetické bezpecnosti]. Rada pro
EHDS by méla svou cinnost vykondvat v
souladu se svym kodexem chovani,
nestranné, nezavisle, ve verejném zdajmu a
transparentné, a méla by zveiejiiovat
terminy svych zaseddni a zdpisy z jedndni,
jakoZ i vyrocni zpravu. Ddle je vhodné
stanovit dostatecné zaruky, které zajisti, Ze
¢lenové Rady pro EHDS nebudou ve
sti‘etu zdjmit.

Pozménovaci navrh

(65a) Mél by byt ziizen poradni sbor, ktery
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Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 66 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

by Radeé pro EHDS poskytoval
poradenstvi pii plnéni jejich ukolit ve
formé podnéti zucastnénych stran v
zaleZitostech tykajicich se tohoto naiizeni.
Poradni sbor by se mél skladat ze
zdstupcit pacientii, spoti‘ebitelii,
zdravotnickych pracovniki, priomyslu,
védeckych vyzkumnych pracovnikii a
akademické obce. Mél by mit vyvaZené
sloZeni a zastupovat nazory riznych
prislusnych zucastnénych stran. Mély by v
ném byt zastoupeny obchodni i
nekomercni zajmy.

Pozménovaci navrh

(66a) KaZda fyzicka osoba by méla mit
pravo podat stiznost k orgdanu pro
digitalni zdravotnictvi nebo k subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim, zejména v
¢lenském state, ve kterém ma obvyklé
bydlisté, a pravo na ucinnou soudni
ochranu v souladu s clankem 47 Listiny,
JjestliZe se tato fyzickd osoba domnivd, Ze
byla porusena jeji prava podle tohoto
narizeni, nebo jestliZe orgdn pro digitalni
zdravotnictvi nebo subjekt pro pristup ke
zdravotnim datiim ve véci stiZnosti
nekond, stiznost zcela ¢i Castecné neuznal
¢i zamitl, nebo pokud nekonad, piestoZe je
to nutné 7 ditvvodu ochrany prav fyzické
osoby. Setieni, které ndsleduje po poddini
stiznosti, by mélo byt s vyhradou soudniho
piezkumu provedeno v rozsahu, jenZ je

v daném pripadé priméreny. Orgdan pro
digitalni zdravotnictvi nebo subjekt pro
Ppristup ke zdravotnim datiim by mél
fyzickou osobu v piiméiené lhiité
informovat o pokroku v FeSeni stiZnosti a
o jeho vysledku. Je-li v dané véci
zapotiebi dalsi Setieni nebo koordinace s
Jjinym orgdanem pro digitdlni zdravi nebo
subjektem pro pristup ke zdravotnim
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Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 66 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 66 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

datum, méla by byt fyzicka osoba
pribéZné informovana. S cilem usnadnit
podavani stiznosti by mél kaZdy organ pro
digitalni zdravotnictvi a subjekt pro
pristup ke zdravotnim datium prijmout
urcita opatieni, napriklad poskytnout
formular pro podani stiZnosti, ktery Ize
vyplnit i elektronicky, aniz by byla
vyloucena mozZnost pouZiti dalSich
komunikacnich prostiedkii. Pokud se
stiznost tyka prav fyzickych osob, mél by
subjekt pro pristup ke zdravotnim datitm
informovat dozorové uiady ve smyslu
navizeni (EU) 2016/679 a zaslat jim kopii
stiznosti.

Pozménovaci navrh

(66b) Pokud se fyzicka osoba domniva, Ze
Jjeji prava podle tohoto navizeni byla
porusena, méla by byt opravnéna povérit
neziskovy subjekt, organizaci nebo
sdruzeni, jeZ jsou zaloZeny v souladu

s pravem Clenského stdtu, jejich?
statutdrni cile jsou ve vefejném zdajmu

a jeZ pusobi v oblasti ochrany osobnich
tidajii, aby jejim jménem podaly stiznost.

Pozménovaci navrh

(66¢c) KaZda fyzicka nebo pravnicka osoba
mad pravo podat Zalobu na neplatnost
rozhodnuti Rady pro EHDS u Soudniho
dvora za podminek stanovenych v Clanku
263 Smlouvy o fungovani EU. JakoZto
organy, jimZ jsou takovd rozhodnuti
urcena, musi dotéené orgdny pro digitalni
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zdravotnictvi nebo subjekty pro pristup ke
zdravotnim datiim, které chtéji tato
rozhodnuti napadnout, v souladu s
Clankem 263 Smlouvy o fungovani EU
Zalobu podat ve lhité dvou mésicit ode
dne, kdy jim byla rozhodnuti oznamena. V
souladu s clankem 263 Smlouvy o
Sfungovdani EU miiZe driitel zdravotnich
dat, Zadatel o zdravotni data, uZivatel
zdravotnich dat nebo stéZovatel podat
Zalobu na neplatnost rozhodnuti Rady pro
EHDS, ktera se jich tykaji, do dvou
mésiciu od zveiejnéni prislusnych
rozhodnuti na internetovych strankdach
Rady pro EHDS. AniZ je dotceno toto
pravo podle Clanku 263 Smlouvy o
fungovani EU, méla by mit kaZda fyzicka
nebo pravnicka osoba pravo na ucinnou
soudni ochranu u prislusného
vnitrostdtniho soudu proti rozhodnutim
organu pro digitdlni zdravotnictvi nebo
subjektu pro p¥istup ke zdravotnim datiim,
kterd vuci ni zakldadaji pravni ucinky. Tato
rozhodnuti se tykaji zejména vykonu
vySetiovacich, napravnych a povolovacich
pravomoci organem pro digitdlni
zdravotnictvi nebo subjektem pro pristup
ke zdravotnim datitm nebo odmitnuti i
zamitnuti stiznosti. Prdavo na ucinnou
soudni ochranu vSak nezahrnuje opatieni
Prijata organy pro digitalni zdravotnictvi a
subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim,
kterd nejsou pravné zavaznd, jako jsou
vydana stanoviska nebo poskytnuté rady.
Rizeni proti orgdnu pro digitdlni
zdravotnictvi nebo subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim by mélo byt zahdjeno u
soudit toho clenského stdatu, v némz je
dany orgdn pro digitdalni zdravotnictvi
nebo subjekt pro pristup ke zdravotnim
datium ziizen, a mélo by probihat podle
procesniho prava tohoto clenského stdtu.
Tyto soudy by mély vykondavat soudni
pravomoc v plném rozsahu, kterda by méla
zahrnovat pravomoc resit vSsechny
skutkové a pravni otazky, které jsou pro
Jjimi projedndavany spor relevantni. Pokud
organ pro digitalni zdravotnictvi nebo
subjekt pro pristup ke zdravotnim datitm
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Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 66 d (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh 72

Navrh narizeni
Bod odtiivodnéni 66 e (novy)

odmitl nebo zamitl stiznost, miiZe se
stéZovatel obratit na soudy v tomtéz
Clenském staté.

Pozménovaci navrh

(66d) Pokud ma soud, u ného? je vedeno
Fizeni proti rozhodnuti orgdnu pro
digitalni zdravotnictvi nebo subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim, ditvod se
domnivat, Ze u prislusného soudu v jiném
Clenském staté je vedeno Fizeni tykajici se
stejného pFistupu k elektronickym
zdravotnim datiim téhoz uZivatele
zdravotnich dat, napiiklad za stejnym
ucelem zpracovani pro sekunddrni vyuZiti,
mél by se na tento soud obrdtit a ovérit si
existenci tohoto souvisejiciho Fizeni. Neni-
li souvisejici rizeni pied soudem v jiném
¢lenském staté dosud uzavieno, mély by
v§echny soudy, u nichZ nebylo rizeni
zahdjeno jako prvni, mit moZnost svd
Fizeni prerusit nebo mit moZnost se na
Zadost zucastnéné strany prisluSnosti
vzdat ve prospéch soudu, u néhoz bylo
Fizeni zahdjeno jako prvni, jestliZe je soud,
u néhoz bylo Fizeni zahdjeno jako prvni,
PrisluSny pro dand Fizeni a spojeni téchto
souvisejicich Fizeni je podle prava stdatu
tohoto soudu piipustné. Rizeni by méla
byt povaZovana za navzdajem souvisejici,
Ppokud je mezi nimi tak uzky vztah, Ze
jejich spolecné projednani a rozhodnuti je
vhodné k tomu, aby se zabranilo vydani
vzdjemné si odporujicich rozhodnuti

v oddélenych ¥izenich.

PE756.668/ 71

CS



Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 66 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(66e) Pii iizenich proti driteli nebo
uzivateli zdravotnich dat by mél mit
Zalobce moZnost volby, zda poda Zalobu u
soudii ¢lenského statu, kde ma dritel
nebo uZivatel zdravotnich dat provozovnu
nebo v nichZ md fyzickda osoba bydlisté, s
vyjimkou piipadu, kdy je dritel
zdravotnich dat orgdanem veiejné moci
¢lenského stdatu, ktery jedna v ramci
vykonu verejné moci.

Pozmérnovaci navrh

(66f) VesSkerou uijmu, kterda miiZe osobam
vzniknout v disledku zpracovani, které
poruSuje toto naiizeni, by mél nahradit
organ pro digitalni zdravotnictvi, subjekt
pro pristup ke zdravotnim datium, driitel
zdravotnich dat nebo uZivatel zdravotnich
dat. Organ pro digitalni zdravotnictvi,
subjekt pro piistup ke zdravotnim datiim,
drZitel zdravotnich dat nebo uZivatel
zdravotnich dat by vSak mél byt
odpovédnosti zprostén, pokud prokaZe, Ze
za ujmu nenese Zadnym zpiisobem
odpovédnost. Vyklad pojmu ,,ujma* by
mél byt Siroky a opirat se o judikaturu
Soudniho dvora p¥i plném zohlednéni cilii
tohoto naiizeni. Tim nejsou dotéeny
Jjakékoliv naroky uplatiiované v pripadé
ujmy zpiisobené porusenim jinych
pravidel prava Unie nebo vnitrostdatniho
prava. Zpracovani, které porusuje toto
narizeni, by vSak mélo rovnéz zahrnovat
gpracovdni, které porusuje akty

v pienesené pravomoci a provadéci akty
piijaté v souladu s timto naiizenim

a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy
upresriujici pravidla souvisejici s timto
naiizenim. Fyzické osoby by mély obdrZet
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Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 66 g (novy)

Zneni navrzené Komisi

plnou a ucinnou nahradu ujmy, kterou
utrpély. Pokud se na stejném zpracovani
podileji organy pro digitalni zdravotnictvi,
subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim,
drzitelé zdravotnich dat nebo uZivatelé
zdravotnich dat, mél by kaZdy 7 aktéri
nést odpovédnost za cely rozsah ujmy.
Jsou-li vSak tyto subjekty v souladu s
pravem Clenského stdtu spojeny v tomté?
soudnim ¥izeni, mélo by byt mozné
rozvrhnout nahradu ujmy podle
odpovédnosti kaZdého organu pro
digitalni zdravotnictvi, subjektu pro
DPFistup ke zdravotnim datiim, driitele
zdravotnich dat nebo uZivatele
zdravotnich dat za ujmu zpiisobenou
zpracovdnim za piedpokladu, Ze je
zajisténo uplné a ucinné odskodnéni
fyzické osoby, kterd ujmu utrpéla. KaZdy
organ pro digitalni zdravotnictvi, subjekt
pro piistup ke zdravotnim datiom, driitel
zdravotnich dat nebo uZivatel zdravotnich
dat, ktery uhradil plnou nahradu ujmy, by
mél mit moZnost nasledné zahdjit soudni
Fizeni proti jinym orgdnum pro digitdlni
zdravotnictvi, subjektiim pro piistup ke
zdravotnim datim, driiteliim zdravotnich
dat nebo uZivatelum zdravotnich dat
zapojenym do téhoZ zpracovdni.

Pozménovaci navrh

(66g) Jsou-li v tomto naiizeni obsazena
zvlastni pravidla o soudni pFisluSnosti,
zejména pokud jde o Fizeni tykajici se
Zddosti o soudni ochranu, véetné
odskodnéni, vedené proti orgdaniim pro
digitalni zdravotnictvi, subjektiim pro
Ppristup ke zdravotnim datim, drZiteliim
zdravotnich dat nebo uZivateliim
zdravotnich dat, nemélo by uplatnéni
téchto zvlastnich pravidel byt dotéeno
obecnymi pravidly o soudni prislu§nosti,
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Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Bod odtivodnéni 66 h (novy)

Znéni navrzené Komisi

jako jsou napiiklad pravidla stanovend v
navigeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢ 12157201214,

e Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢ 1215/2012 ze dne

12. prosince 2012 o p¥isluSnosti a
uznavdani a vpkonu soudnich rozhodnuti v
obcanskych a obchodnich vécech,

(U¥. vést. L 351, 20.12.2012, s. 1).

Pozmérnovaci navrh

(66h) S cilem posilit prosazovani pravidel
tohoto naiizeni by za jakékoliv jeho
poruSeni mély byt uloZeny sankce vietné
spravnich pokut, a to vedle nebo namisto
vhodnych opatieni uloZenych orgdnem
pro digitalni zdravotnictvi nebo subjekt
pro pristup ke zdravotnim datium podle
tohoto naiizeni. V méné zavaZnych
Ppiipadech poruSeni nebo pokud by
pokuta, ktera bude pravdépodobné
uloZena, predstavovala pro fyzickou osobu
nepriméienou zatéz, mélo by byt mozné
namisto pokuty udélit napomenauti.
NaleZité by se v§ak méla zohlednit povaha,
zavaznost a doba trvani poruSeni, umysiny
charakter poruseni, kroky, které byly
ucinény s cilem zmirnit zpiisobenou uijmu,
mira odpovédnosti nebo jakékoli
relevantni predchozi poruSeni, zpiisob,
Jjakym se orgdn pro digitalni zdravotnictvi
nebo subjekt pro pristup ke zdravotnim
datitm o daném poruseni dozvédél,
dodrZovani opatieni, kterd byla vici
driiteli zdravotnich dat nebo uZivateli
zdravotnich dat narizena, dodriovani
kodexu chovani nebo jakdakoli jina
pritéZujici nebo polehcujici okolnost.
UloZeni sankci véetné spravnich pokut by
mélo podléhat vhodnym procesnim
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Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 66 i (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 77

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 66 j (novy)

Znéni navrzene Komisi

zarukdam v souladu s obecnymi zasadami
pravnich predpisu Unie a Listiny, véetné
ucinné pravni ochrany a spravedlivého
procesu.

Pozmérnovaci navrh

(66i) Clenské stdaty by mély mit monost
stanovit pravidla tykajici se trestnich
sankci za poruSeni tohoto naiizeni, véetné
poruseni vnitrostdatnich pravidel prijatych
podle tohoto naiizeni a v jeho mezich.
Tyto trestni sankce by mohly zahrnovat i
odebrani zisku nabytého poruSenim
tohoto naiizeni. UloZeni trestnich sankci
za poruseni téchto vnitrostdtnich pravidel
a spravnich pokut by v§ak nemélo vést k
poruseni zdasady ne bis in idem, jak ji
vyklada Soudni dvir.

Pozménovaci navrh

(66j) Je vhodné stanovit ustanoveni
umoZiiujici subjektium pro pristup ke
zdravotnim datiom ukladat spravni pokuty
za nékterd poruseni tohoto narizeni,
piicemZ nékterd poruSeni se povazuji za
zavazna poruSeni, napiiklad opétovna
identifikace fyzickych osob, stahovani
osobnich zdravotnich dat mimo bezpecné
zpracovatelské prostiedi a zpracovani
udajit pro zakdazané ucely nebo mimo
povoleni k datiim. V tomto naiizeni by
mély byt uvedeny poruSeni a maximdlni
hranice a kritéria pro stanoveni
souvisejicich spravnich pokut, jez by mél v
kaZdém jednotlivém pripadé urcit
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Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 66 k (novy)

Znéni navrzené Komisi

piisluSny subjekt pro pristup ke
zdravotnim datium p¥i zohlednéni vSech
prislusnych okolnosti konkrétni situace s
ndleZitym piihlédnutim zejména k povaze,
zavaznosti a dobé trvani tohoto poruseni a
k jeho diisledkiim a opatienim piijatym v
zajmu zajisténi souladu s povinnostmi
vyplyvajicimi 7 tohoto naiizeni a v zdjmu
prevence ¢i zmirnéni dusledkit tohoto
poruseni. Jsou-li spravni pokuty uloZeny
podniku, mél by se podnikem pro tyto
ucely rozumét podnik v souladu s ¢lanky
101 a 102 Smlouvy o fungovani EU. Jsou-
li spravni pokuty uloZeny osobam, které
nejsou podnikem, mél by subjekt pro
DPFistup ke zdravotnim datiim pii
rozhodovani o odpovidajici vysi pokuty
zohlednit obecnou uroveri prijmit v daném
¢lenském state, jakoZ i ekonomickou
situaci dané osoby. K prosazovani
dusledného uplatiiovani spravnich pokut
je moZné vyuZit rovnéZ mechanismus
jednotnosti. Zda a do jaké miry by se mély
spravni pokuty vitahovat na orgdny
veiejné moci, by mél urcit ¢lensky stdt.
UloZeni spravni pokuty nebo varovani
nemd vliv na uplatiiovani dalSich
pravomoci subjektit pro pristup ke
zdravotnim datitm nebo dalSich sankci
podle tohoto naiizeni.

Pozménovaci navrh

(66k) Pravni systémy Danska a Estonska
nestanovi uloZeni spravnich pokut v
podobé stanovené timto narizenim. Mélo
by byt mozné uplatiiovat pravidla o
spravnich pokutdach tak, Ze v Dansku
pokutu uloZi prislus$ny vnitrostdatni soud
JjakoZto trestni sankci a v Estonsku pokutu
ulozi dozorovy urad v prestupkovém
Fizeni, pokud takové uplatnéni pravidel
ma v uvedenych clenskych stdtech ucinek,
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Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 66 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 69 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

ktery je rovnocenny spravnim pokutam
uloZenym dozorovymi urady. Prislusné
vnitrostdtni soudy by tedy mély zohlednit
doporuceni subjektu pro piistup ke
zdravotnim datiim, ktery dal podnét k
uloZeni pokuty. UloZené pokuty by

v kazdém pripadé mély byt ucinné,
PpFiméiené a odrazujici.

Pozmérnovaci navrh

(661) Nejsou-li spravni sankce
harmonizovany timto narizenim nebo v
DPFipadé potieby v jinych piipadech, jako
Jsou zavaznda poruseni tohoto naiizeni,
mély by Clenské stdaty zavést systém, ktery
zajisti uloZeni ucinnych, primérenych a
odrazujicich pokut. Povaha téchto pokut
(trestnich nebo spravnich) by méla byt
stanovena vnitrostdtnimi pravnimi

piedpisy.

Pozménovaci navrh

(69a) V souladu s Clankem 42 nai'izeni
(EU) 2018/1725 by Komise méla pri
PFipravé aktii v pienesené pravomoci nebo
provadécich aktii konzultovat evropského
inspektora ochrany udaju v p¥ipadech,
kdy ma takovy akt dopad na ochranu prav
a svobod fyzickych osob v souvislosti se
gpracovdanim osobnich udaji, a pokud ma
takovy akt zvlastni vyznam pro ochranu
prav a svobod fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajii, miize
Komise rovnéZ konzultovat Evropsky sbor
pro ochranu osobnich udaji. Komise by
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Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 70

Znéni navrzene Komisi

(70) Clenské staty by mély pfijmout
veskera nezbytna opatieni k zajiSténi toho,
aby byla ustanoveni tohoto nafizeni
provadéna, a to 1 stanovenim U¢innych,
piiméfenych a odrazujicich sankci za jejich
poruseni. U urcitych konkrétnich poruSeni
by ¢lenské staty mély zohlednit rozpéti

a kritéria stanovend v tomto natizeni.

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 71

Znéni navrzené Komisi

(71) Aby bylo mozné posoudit, zda toto
nafizeni u¢inn¢ a efektivné dosahuje svych
cilt, zda je soudrZzné a nadéle relevantni a
zda poskytuje ptidanou hodnotu na trovni
Unie, méla by Komise provést hodnoceni
tohoto natizeni. Komise by méla pét let po
vstupu tohoto nafizeni v platnost provést
caste¢né hodnoceni autocertifikace
systémit EHR a sedm let po vstupu tohoto
nafizeni v platnost provést celkové

navic méla konzultovat Evropsky sbor pro
ochranu osobnich udajit v piipadech
uvedenych v naiizeni (EU) 2016/679 a

v piipadech, kdy je to relevantni v
souvislosti s timto narizenim.

Pozménovaci navrh

(70) Clenské staty by mély pfijmout
veskera nezbytna opatieni k zajiSténi toho,
aby byla ustanoveni tohoto nafizeni
provadéna, a to i stanovenim ucinnych,
piiméfenych a odrazujicich sankci za jejich
poruSeni. PFi rozhodovani o vysi sankce
pro kaZdy jednotlivy piipad by Clenské
staty mély zohlednit rozpéti a kritéria
stanovend v tomto natizeni. Opétovnd
identifikace fyzickych osob by méla byt
povaZovana za obzvlasté zavainé porusSeni
tohoto naiizeni. Clenské stity by mély mit
moZnost zvazit kriminalizaci opétovné
identifikace ze strany uZivateli
zdravotnich dat, aby slouZila jako
odrazujici opatieni.

Pozménovaci navrh

(71) Aby bylo mozné posoudit, zda toto
nafizeni u¢inn¢ a efektivné dosahuje svych
cilt, zda je soudrzné a nadéle relevantni a
zda poskytuje ptidanou hodnotu na tirovni
Unie, méla by Komise provést hodnoceni
tohoto natizeni. Komise by méla pét let po
vstupu tohoto nafizeni v platnost provést
caste¢né hodnoceni a sedm let po vstupu
tohoto nafizeni v platnost provést celkové
hodnoceni. Komise by méla po kazdém
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hodnoceni. Komise by méla po kazdém
hodnoceni ptredlozit zpravu o svych
hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionil.

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 74

Znéni navrzené Komisi

(74) Evropsky inspektor ochrany udajii a
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji
byli konzultovani v souladu s ¢lankem 42
nafizeni (EU) 2018/1725 a dne /...] vydali
stanovisko.

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 76

Znéni navrzene Komisi

(76) Vzhledem k potieb¢ technické
piipravy by se toto nafizeni mélo pouZzit
ode dne [12 mé&sict po vstupu v platnost],

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
CL. 1 - odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a)  posiluje prava fyzickych osob, pokud

jde o dostupnost a kontrolu jejich
elektronickych zdravotnich dat;

hodnoceni ptedlozit zpravu o svych
hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiond.

Pozmérnovaci navrh

(74) Evropsky inspektor ochrany udajti a
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji
byli konzultovani v souladu s ¢lankem 42
natizeni (EU) 2018/1725 a dne 12.
Cervence 2022 vydali spolecné stanovisko
03/2022.

Pozménovaci navrh
(76) Vzhledem k potieb¢ technické

pfipravy by se toto nafizeni mélo pouZzit
ode dne [24 mé&sict po vstupu v platnost],

Pozménovaci navrh

a)  stanovi prava fyzickych osob, pokud

jde o dostupnost, sdileni a kontrolu jejich

elektronickych zdravotnich dat;
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Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
ClL. 1 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Timto nafizenim nejsou dotCeny jiné
pravni akty Unie, které se tykaji ptistupu k
elektronickym zdravotnim datlim, jejich
sdileni nebo sekundérniho vyuziti, ani
pozadavky tykajici se zpracovani dat v
souvislosti s elektronickymi zdravotnimi
daty, zejména natizeni (EU) 2016/679,
(EU) 2018/1725, [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767] a[...] [akt o datech,
COM(2022)0068].

Pozménovaci navrh 88

Navrh nafizeni
CL 1 - odst. 4 a (novy)

Pozménovaci navrh

a)  vyrobce a dodavatele systémt EHR a
aplikaci v oblasti wellness a produktii, u
nichZ je udavana interoperabilita se
systémem EHR, uvadénych na trh a do
provozu v Unii a uZivatele t€chto produkti;

Pozménovaci navrh

4.  Timto nafizenim nejsou dotCeny jiné
pravni akty Unie, které se tykaji ptistupu k
elektronickym zdravotnim datiim, jejich
sdileni nebo sekundéarniho vyuziti, ani
pozadavky tykajici se zpracovani dat v
souvislosti s elektronickymi zdravotnimi
daty, zeyjména natizeni (EU) 2016/679,
(EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 a | ...]
[akt o datech, COM(2022)0068)a smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2002/58/ES™.

1a Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2002/58/ES ze dne 12. Cervence
2002 o zpracovani osobnich udaji a
ochrané soukromi v odvétvi
elektronickych komunikaci (smérnice o
soukromi a elektronickych komunikacich)
(U¥. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) definice ,,dat”, , pfistupu®, ,,datového
altruismu®, ,,subjektu vetejného sektoru* a
,»bezpetného zpracovatelského prostiedi*
podle ¢l. 2 bodu 1, 8, 10, 11 a 14 [aktu o
spravé dat, COM(2020)0767];

Pozménovaci navrh 91

Pozmeénovaci navrh

4a. Odkazy na ustanoveni narizeni (EU)
2016/679 jsou v prisluSnych pripadech
rovnéZ chapany jako odkazy na
odpovidajici ustanoveni naiizeni (EU)
2018/1725 pro organy a subjekty Unie.

Pozménovaci navrh

5a. Timto navizenim neni dotéeno
naiizeni (EU) ¢ 536/2014 a smérnice
(EU) 2016/943=,

la Smérnice Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/943 ze dne

8. ¢ervna 2016 o ochrané nezveiejnéného
know-how a obchodnich informaci
(obchodniho tajemstvi) pied jejich
neoprdavnénym ziskanim, vyuZitim

a zpFistupnénim (UF. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

c) definice ,dat”, , ptistupu®, ,,datového
altruismu* a ,,bezpecného
zpracovatelského prostiedi podle ¢l. 2
bodu 1, &, 10, 11 a 14 narizeni (EU)
2022/868;
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Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ,,0sobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty* zdravotni data a
genetickd data definovana v natizeni (EU)
2016/679, jakoZ i data tykajici se
determinant zdravi nebo data
gpracovavand v souvislosti s poskytovanim
zdravotnickych sluZeb, zpracovavana v
elektronické podobg;

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 93

Navrh nafizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) ,primarnim vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat“ zpracovani oesobnich
elektronickych zdravotnich dat pro tcely
poskytovani zdravotnich sluZeb za Gcelem
posouzeni, udrzeni nebo obnoveni
zdravotniho stavu fyzické osoby, které se
tato data tykaji, vCetné 1ékarského
piedpisu, vydavani a poskytovani 1écivych

Pozmenovaci navrh

a) ,,0sobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty* zdravotni data a
genetickd data definovana v natizeni (EU)
2016/679, kterd jsou zpracovavana v
elektronické podobé¢;

Pozmérnovaci navrh

b) ,,neosobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty* zdravotni data a
agregovand geneticka data v elektronické
podobé, ktera nespadaji do definice
osobnich udajii uvedené v ¢l. 4 bodé 1
natizeni (EU) 2016/679; jsou-li osobni a
neosobni udaje v datovém souboru
neoddélitelné propojeny, zpracovavda se
cely datovy soubor jako elektronicka
zdravotni data;

Pozménovaci navrh

d) ,,primarnim vyuzitim elektronickych
zdravotnich dat“ zpracovani elektronickych
zdravotnich dat pro ucely poskytovani
zdravotnich sluzeb za uc¢elem posouzeni,
udrzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu
fyzické osoby, které se tato data tykaji,
vcetné lékarského predpisu, vydavani a
poskytovani 1écivych ptipravkl a
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ptipravkl a zdravotnickych prostredkd,
jakoz i pro piislusné sluzby socialniho
zabezpeceni, spravni nebo tthradové
sluzby;

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) ,sekundarnim vyuzitim
elektronickych zdravotnich dat* zpracovani
elektronickych zdravotnich dat pro tcely
stanoven¢ v kapitole IV tohoto nafizeni.
Mezi pouzivana data mohou patfit osobni
elektronicka zdravotni data, ktera byla
puvodné shromézdéna v souvislosti s
primarnim vyuzitim, ale také elektronicka
zdravotni data shromazdéna pro ucely
sekundarniho vyuZiti;

Pozménovaci navrh 95

Navrh nafizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. j

Znéni navrzene Komisi

1 »sluzbou pfistupu zdravotnickych
pracovnikl sluzba podporovana systémem
EHR, ktera zdravotnickym pracovnikiim
umoziuje pristup k udajim o fyzickych
osobach, které lé¢t;

Pozménovaci navrh 96

Navrh nafizeni
Cl. 2 — odst. 2 — pism. k

Zneni navrzené Komisi
k) ,prijemcem dat“ fyzickd nebo

pravnickd osobu, kterd piijima data od
Jjiného sprdavce v souvislosti s primarnim

zdravotnickych prostredki, jakoZ 1 pro
ptislusné sluzby socidlniho zabezpeceni,
spravni nebo thradové sluzby;

Pozmérnovaci navrh

e) ,sekundarnim vyuzitim
elektronickych zdravotnich dat* zpracovani
elektronickych zdravotnich dat pro ucely
stanovené v kapitole I'V tohoto natizeni.
Mezi pouzivana data mohou patfit osobni
elektronicka zdravotni data, ktera byla
puvodné shromézdéna v souvislosti s
primarnim vyuzitim, ale také elektronicka
zdravotni data shromazdéna pro ucely
kapitoly IV tohoto naiizeni,

Pozménovaci navrh

1 »sluzbou pfistupu zdravotnickych
pracovnikl sluzba podporovana systémem
EHR, ktera zdravotnickym pracovnikiim
umoziuje pristup k udajim o fyzickych
osobach, které jsou v jejich péci;

Pozménovaci navrh

k) ,prijemcem zdravotnich dat*
piijemce ve smyslu Cl. 4 bodu 9 naiizeni
(EU) 2016/679 v souvislosti s primarnim
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vyuZitim elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — pism. 1

Znéni navrzene Komisi

1) »telemedicinou® poskytovani
zdravotnickych sluzeb, v¢etné péce na
dalku a online lékaren, prosttednictvim
informacnich a komunikaénich technologii
v situacich, kdy se zdravotnicky pracovnik
a pacient (nebo né€kolik zdravotnickych
pracovnikll) nenachdzeji ve stejném miste;

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. m

Znéni navrzene Komisi

m) ,,EHR* (elektronickym zdravotnim
zdznamem) soubor elektronickych
zdravotnich dat, ktera se tykaji urcité
fyzické osoby a jsou shromézdéna ve
zdravotnickém systému, jez se
zpracovavaji pro Ucely zdravotni péce;

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — pism. n

Zneni navrzené Komisi

n) ,systtmem EHR* (systémem
elektronickych zdravotnich zdznam)
Jjakékoli za¥izeni nebo software urcené
vyrobcem k pouziti pro ukladani,
zprosttedkovani, import, export, konverzi,
editaci nebo prohliZeni elektronickych

vyuzitim elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

1) »telemedicinou® poskytovani
zdravotnickych sluzeb, v¢etné péce na
dalku, prostfednictvim informacnich a
komunikacnich technologii v situacich, kdy
se zdravotnicky pracovnik a pacient (nebo
nékolik zdravotnickych pracovniki)
nenachazeji ve stejném miste;

Pozménovaci navrh

m) ,,EHR* (elektronickym zdravotnim
zdznamem) soubor elektronickych
zdravotnich dat, ktera se tykaji urcité
fyzické osoby a jsou shromdzdéna ve
zdravotnickém systému, jez se
zpracovavaji pro Ucely poskytovani sluZeb
zdravotni péce;

Pozménovaci navrh

n) ,systtmem EHR* (syst¢émem
elektronickych zdravotnich zdznam)
Jjakykoli produkt (hardware nebo
software), jehoZ primdarnym ucelem
uréenym vyrobcem je pouziti pro ukladani,
zprostiedkovani, import, export, konverzi,
editaci nebo prohlizeni elektronickych
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zdravotnich zaznamd;

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. o

Znéni navrzené Komisi

0) aplikaciv oblasti wellness*
jakeékoli zarizeni nebo software urcéené
vyrobcem k pouZiti fyzickou osobou s
cilem zpracovat elektronicka zdravotni
data pro jiné ucely, neZ je zdravotni péce,
napiiklad Zivotni pohoda a dodriovani
zdravého Zivotniho stylu;

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. q — naveéti

Znéni navrzené Komisi

qQ) ,zavaznou nezddouci piihodou*
jakékoli porucha nebo zhorSeni vlastnosti
nebo ucinnosti systému EHR doddvaného
na trh, jeZ ptimo nebo nepiimo vedou,
mohly vést nebo by mohly vést k:

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. q — bod i

Znéni navrzené Komisi

1)  amrti fyzické osoby nebo vaznému
poskozeni zdravi fyzické osoby;

zdravotnich zadznaml mezi zdravotnickymi
pracovniky, nebo produkt, u kterého miize
vyrobce ditvodné ocekavat, Ze bude
pouZivdn pievaziné pro tyto ucely;

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

qQ) .zavaznou nezddouci piihodou*
jakékoli porucha nebo zhorSeni vlastnosti
nebo ucinnosti systému EHR doddvaného
na trh, jeZ ptfimo nebo nepiimo vedou,
vedly nebo pravdépodobné povedou k:

Pozménovaci navrh

1)  amrti fyzické osoby nebo vaznému
poskozeni zdravi ¢ prav fyzické osoby;
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Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. y

Znéni navrzene Komisi

y) ,drzitelem dat“ fyzicka nebo
pravnické osoba, ktera je subjektem nebo
organem v odvétvi zdravotnictvi nebo péce
nebo kterd provadi vyzkum v souvislosti s
témito odvetvimi, jakoz 1 organy, instituce
a jiné subjekty Unie, které maji v souladu s
timto nafizenim, platnymi pravnimi
ptedpisy Unie nebo vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy provadéjicimi pravo
Unie pravo nebo povinnost, nebo v piipadé
neosobnich dat prostiednictvim kontroly
technického navrhu produktu a
souvisejicich sluZeb moznost zpfistupnit
urcitd data, véetné jejich registrace,
poskytovani, omezeni pfistupu nebo
vymeény;

Pozménovaci navrh 104

Navrh nafizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. z

Zneni navrzené Komisi

z)  uzivatelem dat“ fyzicka nebo
pravnickd osoba, kterd ma zakonny ptistup
k osobnim nebo neosobnim elektronickym

Pozménovaci navrh

y) . drzitelem zdravotnich dat* fyzicka
nebo pravnicka osoba, ktera je subjektem
nebo organem v odvétvi zdravotnictvi,
socidalniho zabezpeceni nebo péce nebo v
odvétvi uhradovych sluZeb nebo ktera
provadi vyzkum v souvislosti s témito
odvétvimi, jakoZ 1 organy, instituce a jiné
subjekty Unie, a kterd v souladu s timto
nafizenim, platnymi pravnimi piedpisy
Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy provadéjicimi pravo Unie:

i) je spravcem ve smyslu naiizeni (EU)
2016/679 a ma v souladu s timto
narizenim, platnymi pravnimi pfedpisy
Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi
ptedpisy provadéjicimi pravo Unie, pravo
nebo povinnost gpracovdvat osobni
elektronicka zdravotni data; nebo

ii) md moznost zptistupnit neosobni
elektronicka zdravotni data
prostirednictvim kontroly technického
ndvrhu produktu a souvisejicich sluZeb,
véetné jejich registrace, poskytovani,
omezeni pristupu nebo vymény;

Pozménovaci navrh

z)  uzivatelem zdravotnich dat” fyzicka
nebo pravnické osoba, jakoZ i orgdny,
instituce a jiné subjekty Unie, jeZ maji v
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zdravotnim datim pro sekundarni vyuZiti;

Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. z a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 2 —odst.2 —pisma a

Znéni navrzenée Komisi

aa) ,,povolenim k datim® spravni
rozhodnuti vydané subjektem pro pfistup
ke zdravotnim datiim nebo drzitelem dat
pro uzivatele dat, aby mohl zpracovat
elektronicka zdravotni data, ktera jsou
uvedena v povoleni k datim, pro ucely
sekundarniho vyuziti, jeZ jsou uvedeny v
povoleni k datiim, a to na zakladé
podminek stanovenych v tomto natizeni;

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

souladu s timto narizenim zékonny piistup
k elektronickym zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti na zakladé povoleni k
datiim nebo Zddosti o zdravotni data;

Pozmérnovaci navrh

za) Zadatelem o zdravotni data* fyzicka
nebo pravnickad osoba, ktera ma
prokazatelnou profesni vazbu na oblast
zdravotni péce, verejného zdravi nebo
lékaiského vyzkumu a ktera poddava
Zadost o zdravotni data;

Pozménovaci navrh

aa) ,,povolenim ke zdravotnim datim*
spravni rozhodnuti vydané subjektem pro
ptistup ke zdravotnim datiim nebo
drzitelem dat pro uzivatele dat, aby mohl
zpracovat elektronicka zdravotni data,
ktera jsou uvedena v povoleni k datiim, pro
ucely sekundarniho vyuziti, jez jsou
uvedeny v povoleni k datiim, a to na
zaklad€ podminek stanovenych v tomto
nafizeni;

Pozménovaci navrh

aea) ,aplikaci v oblasti wellness*
jakékoli zarizeni nebo software urcené
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Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Fyzické osoby maji pravo obdrzet
elektronickou kopii alespon svych
elektronickych zdravotnich dat v
prioritnich kategoriich uvedenych v
¢lanku 5, a to v evropském formatu pro
vymeénu elektronickych zdravotnich
zaznamu podle ¢lanku 6.

Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Vsouladu s éldnkem 23 natizeni
(EU) 2016/679 mohou ¢lenské staty omezit
rozsah tohoto prava, kdykoli to bude

vyrobcem k pouZiti fyzickou osobou ke
zpracovani elektronickych zdravotnich
dat, konkrétné k poskytovani informaci o
zdravotnim stavu jednotlivych osob, k
Fizeni, udrZovani nebo zlepSovani
zdravotniho stavu nebo k poskytovani
péce.

Pozménovaci navrh

2. Fyzické osoby maji pravo obdrzet
elektronickou kopii alesponi svych
elektronickych zdravotnich dat, a to v
evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamt podle
¢lanku 6, nebo na Zddost fyzické osoby
jejich tisténou kopii v souladu s ¢l. 15
odst. 3 narizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

2a. Prdva uvedena v odstavcich 1 a 2 se
povazuji za doplitkova a nejsou jimi
dotéena prdava a povinnosti stanovené v
Clanku 15 naiizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

3. Vsouladu s ¢l 23 odst. 1 pism. i)
natizeni (EU) 2016/679 mohou clenské
staty omezit rozsah prdv uvedenych v
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nezbytné pro ochranu fyzické osoby z
diivodu bezpecnosti pacientt a etiky, tim,
7e na omezenou dobu pozdrZzi ptistup k
jejich osobnim elektronickym zdravotnim
datim, dokud zdravotnicky pracovnik
nebude schopen fadné sdélit a vysvétlit
fyzické osobé informace, které mohou mit
vyznamny dopad na jeji zdravi.

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi
4.  Pokud osobni zdravotni data nebyla

pred pouZitim tohoto naiizeni
zaregistrovdna elektronicky, mohou

Clenské staty poZadovat, aby byla tato data

gpristupnéna v elektronické podobé podle
tohoto clanku. Tim neni dotéena
povinnost Zpristupnit osobni elektronicka
data zaregistrovand po zahdjeni

uplatiiovani tohoto narizeni v elektronické

podobé podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 5 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  ziidi jednu nebo vice sluzeb piistupu
k elektronickym zdravotnim datim na
celostatni, regionalni nebo mistni tirovni,
které umozni uplatnéni prav uvedenych v
odstavcich 1 a 2,

Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 5 — pododstavec 1 — pism. b

tomto ¢lanku, kdykoli to bude nezbytné
pro ochranu fyzické osoby z diivodu
bezpecnosti pacientti a etiky, tim, Ze na
omezenou dobu pozdrZi ptistup k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim datim,
dokud zdravotnicky pracovnik nebude
schopen fadné sd¢lit a vysvétlit fyzicke
osobé informace, které na ni mohou mit
vyznamny dopad.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

a)  ziidi jednu nebo vice sluzeb piistupu
k elektronickym zdravotnim datiim na
celostatni, regionalni nebo mistni tirovni,
které umozni uplatnéni prav uvedenych v
tomto Clanku,
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Znéni navrzené Komisi

b)  zfidi jednu nebo vice sluzeb
zastupovani umoziujicich fyzické osobé
zmocnit jiné fyzické osoby dle své volby k
piistupu ke svym elektronickym
zdravotnim datim svym jménem.

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Sluzby zastupovani poskytuji povoleni
bezplatné, a to elektronicky nebo v tisténé
podobé. Umozni opatrovnikiim nebo
Jjinym 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
diivodl souvisejicich s ochranou fyzické
osoby, zejména na zaklad€ bezpecnosti
pacientt a etiky. Sluzby zastupovani jsou
mezi ¢lenskymi staty interoperabilni.

Pozmeénovaci navrh

b)  zfidi jednu nebo vice sluzeb
zastupovani umoznujicich fyzické osobé
zakonné zmocnit jiné fyzické osoby dle
své volby k pfistupu ke svym
elektronickym zdravotnim datim svym
jménem, a to na dobu urcitou nebo
neurcitou a v pripadé potieby pouze pro
konkrétni ucel, nebo umoZni zakonnym
zdstupcum pacientii pristup k
elektronickym zdravotnim datiim
fyzickych osob, jejichZ zaleZitosti spravuji,
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.

Pozménovaci navrh

Sluzby zastupovani poskytuji povoleni
transparentnim a snadno srozumitelnym
zpuisobem, bezplatné, elektronicky nebo v
tisténé podobé. Fyzické osoby a osoby
Jjednajici jejich jménem jsou informovany
o tom, jakd prava maji, jak je vykondvat a
co mohou postupu udélovani povoleni
ocekavat.

Sluiby pristupu k elektronickym
zdravotnim datium a sluzby zastupovdni
Jjsou snadno pristupné osobam se
zdravotnim postiZenim, zranitelnym
skupinam nebo osobam s nizkou
pocitacovou gramotnosti.

Sluzby zastupovani umozni zdkonnym
zastupclm pacientii, aby jim byl
automaticky nebo na pozadani povolen
ptistup k elektronickym zdravotnim datim
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Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Fyzické osoby mohou zadavat sva
elektronicka zdravotni data do vlastnich
systémll EHR nebo systému tidajl
fyzickych osob, k jejimz zdravotnim
informacim mayji pfistup, a to
prostiednictvim sluzeb piistupu k
elektronickym zdravotnim datim nebo

fyzickych osob, jejichz zalezitosti spravuji,
a to bud’ pro konkrétni ucel a obdobi,
nebo bez omezeni pro ucely vykonu této
sprdvy. Clenské staty mohou stanovit, Ze
povoleni se nepouziji, pokud je to nezbytné
z dlivodt souvisejicich s ochranou fyzické
osoby, zejména na zakladé bezpecnosti
pacienti a etiky. Sluzby zastupovani jsou
mezi ¢lenskymi staty interoperabilni.

Sluzby zastupovani poskytnou snadny
mechanismus pro poddavdni a vyrizovani
stiZnosti s kontaktnim mistem urcenym k
informovani fyzickych osob o zpiisobu,
Jjak usilovat o napravu nebo pravni
ochranu, pokud se domnivaji, Ze byla
porusena jejich autorizacni prdava.

Pozménovaci navrh

5a. Kromé elektronickych sluZeb
uvedenych v tomto clanku Clenské stdty
rovnéz zavedou snadno dostupné
podpiirné sluzby pro fyzické osoby s
ndleZité vySkolenym persondlem, ktery jim
bude napomocen p¥i vykonu jejich prav
uvedenych v tomto Clanku.

Pozménovaci navrh

6.  Fyzické osoby mohou zadavat sva
elektronicka zdravotni data do vlastnich
systémi EHR nebo systémi udaji
fyzickych osob, k jejimz zdravotnim
informacim mayji pfistup, a to
prostiednictvim sluzeb piistupu k
elektronickym zdravotnim datim a
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aplikaci spojenych s témito sluzbami. Tyto
informace se oznaci tak, Ze je zadala
fyzické osoba nebo jeji zastupce.

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
CL 3 —odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Clenské staty zajisti, aby fyzické
osoby mohly pii uplathovani prava na
opravu podle ¢lanku 16 nafizeni (EU)
2016/679 snadno poZadat o opravu online,
a to prostirednictvim sluZeb pristupu k
elektronickym zdravotnim datiom podle
odst. 5 pism. a) tohoto Clanku.

aplikaci spojenych s t€émito sluzbami. Tyto
informace se oznaci tak, Ze je zadala
fyzickd osoba nebo jeji pravni zastupce a
nejsou ovéiené. Tyto informace se
povazuji za klinickou skutecnost pouze
tehdy, pokud jsou ovéieny zdravotnickym
pracovnikem. AniZ je dotéeno pravo
vkladat udaje, nejsou zdravotnicti
pracovnici povinni ovéiovat jakékoli
vioZené udaje v EHR.

Pozmérnovaci navrh

6a. Fyzické osoby maji pravo stahovat
sva elektronicka zdravotni data 7 viastnich
systéemii EHR nebo data fyzickych osob, k
jejichz zdravotnim informacim maji
PFistup, a to prostiednictvim sluzeb
pristupu k elektronickym zdravotnim
datitm a aplikaci spojenych s témito
sluzbami.

Pozménovaci navrh

7. Clenské staty zajisti, aby sluzby
DPFistupu k elektronickym zdravotnim
datium podle odst. 5 pism. a) tohoto clanku
umoziovaly fyzickym osobam snadno
poZadat o opravu svych osobnich udajii
online jako jeden 7 prostiedkii uplatiovani
prava na opravu podle ¢lanku 16 nafizeni
(EU) 2016/679. Fyzické osoby nemaji
moZnost piimo ménit udaje vloZené
zdravotnickymi pracovniky. Tyto opravy
klinickych skutecnosti jsou bez
zbytecného odkladu ovéreny
registrovanym zdravotnickym
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Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 8 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Fyzické osoby maji pravo umoznit pristup
k jejich elektronickym zdravotnim datiim
nebo pozadat drzitele dat z odvetvi
zdravotnictvi nebo socidlniho zabezpeceni,
aby ptedal jejich elektronicka zdravotni
data ptijemci dat z odvétvi zdravotnictvi
nebo socidlniho zabezpeceni dle vlastni
volby, a to okamzité, bezplatné a bez
piekazek ze strany drzitele dat nebo
vyrobcil systému vyuzivanych timto
drzitelem.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 8 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Fyzické osoby maji pravo, aby v piipadg,
ze se drzitel dat a ptijemce dat nachazeji v
riznych ¢lenskych statech a tato
elektronicka zdravotni data nalezeji do
kategorii uvedenych v ¢lanku 5, pfedal
drzitel dat tato data v evropském formatu
pro vyménu elektronickych zdravotnich
zadznamu, ktery je uveden v ¢lanku 6,
pficemz piijemce dat je precte a pfijme.

pracovnikem prislusné specializace, ktery
odpovida za lécbu fyzické osoby. Za
opravu odpovida puivodni driitel dat.

Pozménovaci navrh

Fyzické osoby maji pravo pozadat drzitele
zdravotnich dat z odvétvi zdravotnictvi
nebo socidlniho zabezpeceni nebo
tihradové sluZby, aby piredal veskerd jejich
elektronicka zdravotni data, nebo jejich
cast, prijemci dat z odvétvi zdravotnictvi
nebo socidlniho zabezpeceni nebo
uhradové sluzbé dle vlastni volby, a to
okamzité, bezplatné a bez piekazek ze
strany drzitele dat nebo vyrobct systému
vyuzivanych timto drzitelem. Piijemce dat
je fyzickymi osobami jednoznacné
identifikovan drfiteli zdravotnich dat a je
prokazana jeho piislusnost k odvétvi
zdravotnictvi nebo socidalniho zabezpeceni.
Drfitelé dat a jejich zpracovatelé Zadosti
vyhovi a predaji data ve formdtu
stanoveném v ¢lanku 5.

Pozménovaci navrh

Fyzické osoby maji pravo, aby v piipadg,
ze se drzitel zdravotnich dat a piijemce
zdravotnich dat nachéazeji v riznych
¢lenskych statech a tato elektronicka
zdravotni data nélezeji do kategorii
uvedenych v ¢lanku 5, predal drzitel
zdravotnich dat tato data v evropském
formatu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznam, ktery je uveden v
¢lanku 6, pricemz ptijemce zdravotnich dat
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Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 8 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Odchyln¢ od ¢lanku 9 natizeni [...] [akt o
datech, COM(2022)0068] neni piijemce
dat povinen poskytnout drziteli dat
kompenzaci za zptistupnéni elektronickych
zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9.  Bez ohledu na cl. 6 odst. 1 pism. d)
nafizeni (EU) 2016/679 maji fyzické osoby
pravo omezit piistup zdravotnickych
pracovnikl ke v§em jejich elektronickym
zdravotnim datim nebo jejich Casti.
Clenské staty stanovi pravidla a zvlastni
zaruky tykajici se téchto mechanismu
omezeni.

je precte a pfijme.

Pozménovaci navrh

Odchyln¢ od ¢lanku 9 natizeni [...] [akt o
datech, COM(2022)0068] neni piijemce
zdravotnich dat povinen poskytnout
drziteli zdravotnich dat kompenzaci za
zptistupnéni elektronickych zdravotnich
dat. DrZitel zdravotnich dat, piijemce
zdravotnich dat nebo tieti strana neuctuje
subjektiim udaji piimo ani nepiimo
Zadny poplatek, nahradu nebo naklady za
sdileni dat nebo p¥Fistup k nim.

Pozménovaci navrh

9.  AniZ je dotcen ¢l. 6 odst. 1 pism. d)
nafizeni (EU) 2016/679 maji fyzické osoby
pravo omezit piistup konkrétnich
zdravotnickych pracovnikii nebo kategorii
zdravotnickych pracovnikl ke vS§em jejich
elektronickym zdravotnim datim nebo
jejich ¢asti. P omezovani informaci jsou
fyzické osoby upozornény na to, Ze
omezeni pristupu miiZe mit dopad na jim
poskytovanou zdravotni péci. Tato
omezeni se vitahuji i na preshranicni
priedavani elektronickych zdravotnich dat.
Skutecnost, Ze fyzicka osoba provedla
omezeni, neni pro poskytovatele zdravotni
péce viditelna.

Clenské staty stanovi pravidla a zvlastni
zaruky tykajici se téchto mechanismu
omezeni. Tato pravidla zahrnuji moZnost
zménit omezeni a omezit pristup komukoli
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Pozménovaci navrh 123

Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 10

Znéni navrzene Komisi

10. Fyzické osoby maji pravo obdrzet
informace o poskytovatelich zdravotni
péce a zdravotnickych pracovnicich, ktefi
ziskali pfistup k jejich elektronickym
zdravotnim datim v souvislosti se
zdravotni péci. Informace se poskytuji
okamzit¢ a bezplatné prostfednictvim
sluzeb pfistupu k elektronickym

zdravotnim datim.

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 11

kromé zdravotnického pracovnika, ktery
elektronicka zdravotni data viloZil. Tato
pravidla rovnéZ stanovi podminky
odpovédnosti za zdravotni péci v ditsledku
uplatnéni omezeni na elektronicka
zdravotni data. Komise stanovi pokyny k
provadeéni tohoto odstavce.

Pozménovaci navrh

10. Fyzické osoby maji pravo obdrzet
informace, a to i prostiednictvim
automatickych oznameni, o
poskytovatelich zdravotni péce a
zdravotnickych pracovnicich, kteti ziskali
pfistup k jejich elektronickym zdravotnim
datim, véetné pFistupu poskytnutého v
souladu s ¢l. 4 odst. 4, a o obsahu
zpristupnénych dat. Fyzické osoby maji
moznost znemoZnit k témto ozndmenim
pristup. Aby bylo moZné prokazat
dodriovani tohoto prava, vSechny
prislusné subjekty vedou nejméné po dobu
tii let systém automatické evidence, 7 niz
je patrné, kdo a kdy pristupoval k
elektronickym zdravotnim datiim.
Informace se poskytuji okamzité a
bezplatné prostfednictvim sluzeb pfistupu
k elektronickym zdravotnim datim.
Clenské stity mohou stanovit omezeni
tohoto prava za vyjimecnych okolnosti,
kdy existuji redlné ndaznaky, Ze by
zveiejnéni ohrozilo Zivotné diilefité zajmy
nebo prava zdravotnického pracovnika
nebo péci o fyzickou osobu.
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Znéni navrzené Komisi

,

11. Dozorovy trad nebo urady
odpovédné za monitorovani uplatiiovani
nafizeni (EU) 2016/679 jsou rovnéz
odpovédné za monitorovani uplatiovani
tohoto ¢lanku v souladu s pfisluSnymi
ustanovenimi kapitol VI, VII a VIII
natizeni (EU) 2016/679. Maji pravomoc

ukladat spravni pokuty az do vySe uvedené

v ¢l. 83 odst. 5 uvedeného narizeni. Tyto
organy dozoru a organy pro digitdlni
zdravotnictvi uvedené v ¢lanku 10 tohoto
navizgeni pripadné spolupracuji pri
prosazovani tohoto narizeni v ramci svych
prislusnych pravomoci.

Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 12

Znéni navrzené Komisi

12.  Komise prostfednictvim provadécich
aktl stanovi pozadavky tykajici se
technického provadéni prav stanovenych v
tomto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
ptijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68
odst. 2.

Pozmeénovaci navrh 126

Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 12 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

11. Dozorovy tfad nebo urady
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
natizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

12.  Komise prostfednictvim provadécich
aktl stanovi pozadavky tykajici se
technického provadéni prav stanovenych v
tomto Clanku, véetné technickych a
organizacnich opatieni k zajisténi procesu
ovérovani opravnéné osoby podle odst. 5
pism. b) tohoto ¢lanku. Tyto provadéci
akty se ptijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 68 odst. 2a.

Pozménovaci navrh

12a. Clenské stity, véetné regiondlnich a
mistnich orgdnii, poskytnou fyzickym
osobam snadno srozumitelné informace
tykajici se pouZivani elektronickych
zdravotnich zaznami a primdrniho vyuZiti
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Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. -1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzenée Komisi

a)  maji ptistup k elektronickym
zdravotnim datim fyzickych osob v rdmci
jejich lécby bez ohledu na ¢lensky stat, v
némz je pacient pojistén, a clensky stat, v
némz je zdravotni péce poskytovana;

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. V souladu se zdsadou minimalizace
udajt stanovenou v natizeni (EU)

jejich osobnich elektronickych
zdravotnich dat stanovenych v tomto
¢lanku. Tyto pokyny zohledriuji riizné
skupiny uZivatelii, véetné osob se
zdravotnim postiZenim a zranitelnych
skupin, aniZ by byla ohroZena kvalita a
rozsah informaci.

Pozménovaci navrh

-1.  Pristup k EHR pro primdrni vyuZiti
je prisné omezen na poskytovatele
zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

a)  maji ptistup, na zakladé zasad
minimalizace udajit a omezeni ucelu, k
elektronickym zdravotnim datiim
fyzickych osob v ramci jejich 1écby, a to
vyhradné pro ucely této lécby, viéetné
PpFislusnych administrativnich ndleZitosti,
bez ohledu na ¢lensky stat, v némz je
pacient pojistén, a Clensky stat, v némz je
zdravotni péce poskytovana, v souladu s
¢l. 9 odst. 2 pism. h) navizeni 2016/679;

Pozménovaci navrh

2. V souladu se zasadami minimalizace
udaji a ucelového omezeni stanovenymi v
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2016/679 mohou Clenské staty urcit
pravidla stanovujici kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat
pozadovanych riiznymi zdravotnickymi
povolanimi. Tato pravidla nejsou zaloZzena
na zdroji elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 130

Navrh narizeni
Cl 4 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty zajisti, aby zdravotni&ti
pracovnici méli piistup alespon k
prioritnim kategoriim elektronickych

nafizeni (EU) 2016/679 urci clenské staty
pravidla stanovujici kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat
pozadovanych jednotlivymi kategoriemi
zdravotnickych povolani nebo riuznymi
tikoly v oblasti zdravotni péce. Tato
pravidla nejsou zaloZena na zdroji
elektronickych zdravotnich dat.

Pozmérnovaci navrh

2a. 'V p¥ipadé poskytovani 1écby v jiném
clenském state, nez je clensky stdat, v némz
Jje pacient pojistén, se pouZiji pravidla
¢lenského stdatu, v ném? je lécba
poskytovana, uvedend v odstavcich 1a a 2,
Jjsou-li stanovena.

Pozménovaci navrh

2b. Komise vyda pokyny k provadéni
odstavcn 1, 2 a 2a, véetné casovych
omezeni pristupu zdravotnickych
pracovnikit k elektronickym zdravotnim
datim fyzickych osob.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty a piipadné mistni nebo
regiondlni orgdny zajisti, aby zdravotnicti
pracovnici, a to i v oblasti pFeshranicni
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zdravotnich dat uvedenym v ¢lanku 5
prostfednictvim sluzeb piistupu
zdravotnickych pracovnikl. Zdravotnicti
pracovnici, ktefi jsou drziteli uznavanych
prostiedkt pro elektronickou identifikaci,
maji pravo vyuzivat tyto sluzby piistupu
zdravotnickych pracovnikl bezplatné.

Pozménovaci navrh 133

Navrh narizeni
CL 4 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 134

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4.  Pokud fyzické osoba omezila pfistup
k elektronickym zdravotnim datim,
poskytovatel zdravotni péce nebo
zdravotni€ti pracovnici neobdrzi informace
o obsahu elektronickych zdravotnich dat
bez piedchoziho povoleni fyzické osoby,
véetné pripadii, kdy je poskytovatel nebo

péce, méli ptistup alespon k prioritnim
kategoriim elektronickych zdravotnich dat
uvedenym v Clanku 5 prostfednictvim
sluzeb ptistupu zdravotnickych
pracovnikt, pokud je zpracovani
zdravotnich dat nezbytné a pro ucely ¢l. 9
odst. 2 pism. h) narizeni 2016/679.
ZdravotniCti pracovnici, kteti jsou drziteli
uznavanych prostiedkl pro elektronickou
identifikaci, maji pravo vyuzivat tyto
sluzby pftistupu zdravotnickych pracovnikii
bezplatné.

Elektronicka zdravotni data v
elektronickych zdravotnich zaznamech
Jjsou strukturovana uZivatelsky vstiicnym
zpusobem, aby je zdravotnicti pracovnici
mohli snadno pouZivat.

Pozménovaci navrh

3a. Clenské stity zavedou politiky
zaméiené na poskytovani digitalnich
dovednosti, kompetenci, infrastruktur a
ndstroji zdravotnickym pracovnikiim,
které jsou nezbytné k plnéni povinnosti
stanovenych v odstavci 1.

Pozménovaci navrh

4.  Pokud fyzicka osoba omezila piistup
k elektronickym zdravotnim datim,
poskytovatel zdravotni péce nebo
zdravotnicti pracovnici neobdrzi informace
0 omezeném obsahu elektronickych
zdravotnich dat bez ptedchoziho
vyslovného souhlasu fyzické osoby podle
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pracovnik informovdn o existenci a
povaze elektronickych zdravotnich dat s
omezenym pristupem. V piipadech, kdy je
zpracovani nezbytné pro ochranu Zivotné
dalezitych zajmu subjektu udaji nebo jiné
fyzické osoby, mlze poskytovatel
zdravotni pé€e nebo zdravotnicky
pracovnik ziskat ptistup k elektronickym
zdravotnim datim podléhajicim omezeni.
Po takovém pftistupu informuje
poskytovatel zdravotni péce nebo
zdravotnicky pracovnik drzitele dat a
dotéenou fyzickou osobu nebo jeji
opatrovniky o tom, Ze byl ud¢€len ptistup k
elektronickym zdravotnim datim. Pravni
ptedpisy ¢lenskych statlh mohou doplnit
dalsi zaruky.

Pozménovaci navrh 135

Navrh nafizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzenée Komisi

Pokud jsou data zpracovavana v
elektronické podobé, zavedou ¢lenské staty
za Ucelem primarniho vyuziti a vymény
ptistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datlm, které plné nebo
castecné spadaji do téchto kategorii:

Pozménovaci navrh 136

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) laboratorni vysledky;

¢l. 9 odst. 2 pism. a) naiizeni (EU)
2016/679. V ptipadech, kdy je zpracovani
nezbytné pro ochranu zivotné dtilezitych
z4jmu subjektu udaji nebo jiné fyzické
osoby, miize poskytovatel zdravotni péce
nebo zdravotnicky pracovnik ziskat pfistup
k elektronickym zdravotnim datim
podléhajicim omezeni. Po takovém
piistupu informuje poskytovatel zdravotni
péce nebo zdravotnicky pracovnik drzitele
dat a dotéenou fyzickou osobu nebo jeji
opatrovniky o tom, Ze byl udé¢len ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim. Pravni
predpisy ¢lenskych stath mohou doplnit
dalsi zaruky.

Pozménovaci navrh

1.  Pokud jsou data zpracovavana v
elektronické podobé, zavedou ¢lenské staty
za UCelem primarniho vyuziti a vymény
pfistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datiim, které pln€ nebo
castecné spadaji do téchto kategorii,
Pripadné s vyuZitim kodiu Mezindrodni
klasifikace nemoci (MKN):

Pozménovaci navrh

e) laboratorni vysledky, vysledky
lékaiskych vySetieni a dalsi doplitkové a
diagnostické vysledky;
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Pozménovaci navrh 137

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. f

Znéni navrzene Komisi

f)  propoustéci zpravy.

Pozménovaci navrh 138

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

f)  propoustéci zpravy pacienta;

Cl. 5 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzenée Komisi

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

Pozménovaci navrh 140

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Ptistup k elektronickym zdravotnim datim
a jejich vpymeéna pro primarni vyuziti
mohou byt umoZnény i pro dalsi kategorie
osobnich elektronickych zdravotnich dat
dostupnych v systému EHR fyzickych
osob.

Pozménovaci navrh

fa) diive vyslovena prani fyzickych osob
a informace o souhlasu s ddarcovstvim
latek lidského pitvodu a orgdnii.

Pozménovaci navrh

Hlavni charakteristiky kategorii
elektronickych zdravotnich dat uvedenych
v prvnim pododstavci jsou stanoveny v
ptiloze | a omezuji se na tyto kategorie.

Pozménovaci navrh

Clenské stity mohou prostiednictvim
pravnich predpisit umoZnit piistup k
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
vyménu pro primarni vyuZziti i pro dalsi
kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat dostupnych v systému
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Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem zmény seznamu
prioritnich kategorii elektronickych
zdravotnich dat v odstavci 1. Tyto akty v
Dpienesené pravomoci mohou rovnég
zménit prilohu 1 doplnénim, zménou nebo
odstranénim hlavnich charakteristik
prioritnich kategorii elektronickych
zdravotnich dat a pFipadné uvedenim
odloZeného data pouZitelnosti. Kategorie
elektronickych zdravotnich dat doplnéné
prostiednictvim téchto aktit v pFenesené
pravomoci spliiuji tato kritéria:

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

b)  podle nejnovéjsich informaci se tato
kategorie pouZiva ve znaéném poctu
systémit EHR pouZivanych v ¢lenskych
stdatech;

¢)  pro danou kategorii existuji
mezindrodni normy, které byly posouzeny
7 hlediska moZnosti jejich uplatiiovani v
Unii.

Pozménovaci navrh 142

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1.  Komise prostiednictvim provadécich
aktt stanovi technické specifikace pro
prioritni kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢lanku 5 s
urc¢enim evropského formatu pro vymeénu

EHR fyzickych osob.

Pozménovaci navrh

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucCelem zmény piilohy 1
doplnénim, zménou nebo odstranénim
hlavnich charakteristik prioritnich kategorii
elektronickych zdravotnich dat, jak je
stanoveno v odstavci 1.

Pozménovaci navrh

1.  Komise prostfednictvim provadécich
aktl stanovi technické specifikace pro
prioritni kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢lanku 5 s
urc¢enim evropského formatu pro vymeénu

PE756.668/ 102

CS



elektronickych zdravotnich zaznam?.
Forméat musi obsahovat tyto prvky:

Pozménovaci navrh 143

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 144

Navrh nafizeni
ClL 6 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 145

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 1 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

elektronickych zdravotnich zaznamd, s
piihlédnutim k doporuceni Komise (EU)
2019/243. Format musi obsahovat tyto
prvky:

Pozmérnovaci navrh

a)  harmonizované datové soubory
obsahujici elektronickd zdravotni data a
definujici struktury, jako jsou minimalni
datova pole a skupiny dat pro reprezentaci
klinického obsahu a dalsich ¢asti
elektronickych zdravotnich dat, které
mohou byt rozSiieny s cilem zahrnout
data pro konkrétni onemocnéni;

Pozménovaci navrh

c) technické specifikace pro
interoperabilitu tykajici se vymény
elektronickych zdravotnich dat, véetné
reprezentace obsahu, norem a profild.

Pozménovaci navrh

Komise zajisti, aby tyto provadéci akty
obsahovaly nejnovéjsi verze systémii
kodovani zdravotni péce a nomenklatur a
aby byly pravidelné aktualizovany s cilem
driet krok s revizemi systémii kodovani
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Pozménovaci navrh 146

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Uvedené provadéci akty se ptijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
Clenské staty zajisti, aby v pFipadech, kdy
Jjsou prioritni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat uvedené v
Clanku 5 poskytovany piimo fyzickou
osobou nebo pireddavany poskytovateli
zdravotni péce automatickymi prostiedky
ve formdtu uvedeném v odstavci 1, tato
data precetl a piijal piijemce dat.

Pozménovaci navrh 147

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Clenské staty zajisti, aby prioritni
kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢lanku 5 byly
vydéavany ve formatu uvedeném v odstavci
1 a aby tato data pfijemce dat precetl a
piijal.

Pozménovaci navrh 148

Navrh narizeni
ClL. 7 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby v ptipadé
zpracovani dat v elektronické podobé
zdravotniCti pracovnici systematicky
registrovali pfislusnd zdravotni data
spadajici alesponi do prioritnich kategorii

zdravotni péée a nomenklatur.

Pozménovaci navrh

2. Uvedené provadéci akty se ptijimaji
Pprezkumnym postupem podle ¢l. 68
odst. 2a.

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby v piipadé
zpracovani gdravotnich dat zdravotnicti
pracovnici registrovali pfislusna zdravotni
data spadajici alesponi do prioritnich
kategorii uvedenych v ¢lanku 5, jez se
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uvedenych v ¢lanku 5, jez se tykaji
zdravotnich sluzeb, které poskytuji
fyzickym osobam, a to v elektronickém
formatu v systému EHR.

Pozménovaci navrh 149

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

3. Komise prostiednictvim provdadécich
aktu stanovi poZadavky na registraci
elektronickych zdravotnich dat
poskytovateli zdravotni péce a ptipadné
fyzickymi osobami. Tyto provadéci akty
stanovi:

a)  kategorie poskytovatelii zdravotni
pécCe, kteri registruji zdravotni data
elektronicky;

b)  kategorie zdravotnich dat, které maji

poskytovatelé zdravotni péce uvedeni pod
pismenem a) systematicky registrovat v
elektronické podobé;

¢)  poZadavky na kvalitu dat tykajici se
registrace elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 150

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Tyto provadéci akty se prijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

tykaji zdravotnich sluZeb, které poskytuji
fyzickym osobam, a to v elektronickém
formatu v systému EHR.

Pozmérnovaci navrh

3.  Komise pFijme akty v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 67 za
ucelem doplnéni tohoto narizeni
stanovenim poZadavkii na kvalitu udaji
pro elektronickou registraci zdravotnich
dat poskytovateli zdravotni péce a pfipadné
fyzickymi osobami.

Pozménovaci navrh

Jsou-li zdravotni data registrovana nebo
aktualizovana, elektronickeé zdravotni
zaznamy uvadi zdravotnického
pracovnika, Cas a poskytovatele zdravotni
péce, ktery registraci nebo aktualizaci
provedl. Clenské stity mohou stanovit i
dalsi aspekty registrace dat, které maji byt
zaznamendvdny.
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Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 152

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud ¢lensky stat souhlasi s
poskytovanim sluzeb telemediciny, pfijme
za stejnych podminek poskytovani sluzeb
stejného typu ze strany poskytovateli
zdravotni péce, ktefi se nachazeji v jinych
¢lenskych statech.

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1.  Pokud fyzické osoba vyuziva sluzby
telemediciny nebo sluZzby pfistupu k
elektronickym zdravotnim datim uvedené
v €l. 3 odst. 5 pism. a), ma tato fyzicka

Pozménovaci navrh

3a. Pokud osobni zdravotni data nebyla
Dpied pouZitim tohoto narizeni
zaregistrovdna elektronicky, mohou
clenské staty poZadovat, aby byla tato data
gpristupnéna v elektronické podobé podle
tohoto Clanku. Tim neni dotéena
povinnost Zpristupnit osobni elektronicka
data zaregistrovand po zahdjeni
uplatiiovani tohoto narizeni v elektronické
podobé podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh

Pokud ¢lensky stat souhlasi s
poskytovanim sluzeb telemediciny, pfijme
za stejnych podminek a nediskriminujicim
zpuisobem poskytovani sluzeb stejného
typu ze strany poskytovatel zdravotni
péce, ktefi se nachazeji v jinych ¢lenskych
statech, aniz jsou dotcena stejnd prdava a
povinnosti v oblasti pristupu k
elektronickym zdravotnim datiom a jejich
registrace.

Pozménovaci navrh

1.  Pokud fyzicka osoba nebo
zdravotnicky pracovnik vyuziva sluzby
telemediciny nebo sluzby pfistupu k
elektronickym zdravotnim datiim uvedené
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osoba pravo provést elektronickou
identifikaci pomoci jakéhokoli prosttedku
pro elektronickou identifikaci, ktery je
uznan podle ¢lanku 6 natizeni (EU)
¢.910/2014.

Pozménovaci navrh 154

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komise prostiednictvim provadécich
aktii stanovi poZadavky na interoperabilni
mechanismus pfeshrani¢ni identifikace a
autentizace fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikl v souladu s
natizenim (EU) €. 910/2014 ve znéni
[COM(2021)0281]. Tento mechanismus
usnadni prenositelnost elektronickych
zdravotnich dat v preshrani¢nim kontextu.
Tyto provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 155

Navrh narizeni
CL 9 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3.  Komise zavede sluzby pozadované
interoperabilnim mechanismem
preshranicni identifikace a autentizace
uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku na
urovni Unie jako soucast preshrani¢ni
digitalni zdravotnické infrastruktury
uvedené v ¢l. 12 odst. 3.

v €l. 3 odst. 5 pism. a), ¢l. 4 odst. 3 a
PFipadné ¢lanku 8, ma tato fyzicka osoba
nebo zdravotnicky pracovnik pravo
provést elektronickou identifikaci pomoci
jakéhokoli prostfedku pro elektronickou
identifikaci, ktery je uznan podle ¢lanku 6
nafizeni (EU) €. 910/2014, véetné systémii
elektronické identity, pokud jsou tyto
systémy dostupné.

Pozménovaci navrh

2. Komise piijme akty v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 67,
kterymi doplni toto narizeni stanovenim
poZadavkit na interoperabilni mechanismus
pfeshrani¢ni identifikace a autentizace
fyzickych osob a zdravotnickych
pracovnikl v souladu s natizenim (EU)

¢. 910/2014. Tento mechanismus usnadni
ptenositelnost elektronickych zdravotnich
dat v preshrani¢nim kontextu.

Pozménovaci navrh

3. Komise ve spoluprdaci s clenskymi
staty zavede sluzby pozadované
interoperabilnim mechanismem
pfeshranicni identifikace a autentizace
uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku na
urovni Unie jako soucast preshrani¢ni
digitalni zdravotnické infrastruktury
uvedené v ¢l. 12 odst. 3.
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Pozménovaci navrh 156

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Komise a orgdny pro digitdalni
zdravotnictvi zavedou mechanismus
pfeshranicni identifikace a autentizace na
urovni Unie, respektive ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh 157

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Kazdy organ pro digitalni
zdravotnictvi je povéfen témito ukoly:

Pozménovaci navrh 158

Navrh nafizeni
Cl 10 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b)  zajistit, aby byly fyzickym osobam,
zdravotnickym pracovnikiim a
poskytovateltim zdravotni péce snadno
zptistupnény Uplné a aktualni informace o
uplatiiovani prav a povinnosti stanovenych
v kapitolach II a III;

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
CL 10 - odst. 2 — pism. h

Pozménovaci navrh

4.  Prislusné organy Clenskych statit a
Komise zavedou mechanismus
pfeshrani¢ni identifikace a autentizace na
urovni Unie, respektive ¢lenskych stat v
souladu s naiizenim (EU) ¢. 910/2014.

Pozménovaci navrh

2. Kazdy organ pro digitalni
zdravotnictvi je povéfen témito ukoly a
pravomocemi:

Pozménovaci navrh

b)  zajistit, aby byly fyzickym osobam,
zdravotnickym pracovnikiim a
poskytovateltim zdravotni péce snadno
zptistupnény Uplné a aktualni informace o
uplatiovani prav a povinnosti stanovenych
v kapitolach II a Il a aby na mistni,
regiondlni a celostdtni urovni probihaly
Prislusné vzdélavaci iniciativy;
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Znéni navrzené Komisi

h)  pfispivat na trovni Unie k vyvoji
evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt a k
vypracovani spolecnych specifikaci, které
budou fesit otazky interoperability,
zabezpeceni, bezpecnosti nebo zékladnich
prav v souladu s ¢lankem 23, a specifikaci
databaze EU pro systémy EHR a aplikace v
oblasti wellness uvedené v ¢lanku 32;

Pozménovaci navrh 160

Navrh nafizeni
ClL 10 - odst. 2 — pism. k

Znéni navrzene Komisi

k)  nabizet v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy sluzby telemediciny a
zajistit, aby tyto sluzby byly snadno
pouzitelné, ptistupné rizznym skupinam
fyzickych osob a zdravotnickych
pracovnikd, véetné fyzickych osob se
zdravotnim postizenim, nevedly k
diskriminaci a nabizely moZnost volby
mezi osobnimi a digitalnimi sluZbami;

Pozménovaci navrh 161

Navrh narizeni
CL 10 - odst. 2 — pism. m

Znéni navrzené Komisi

m) spolupracovat s dal§imi pfisluSnymi
subjekty a organy na vnitrostatni urovni
nebo na trovni Unie s cilem zajistit
interoperabilitu, pienositelnost dat a
bezpecnost elektronickych zdravotnich dat,

Pozmeénovaci navrh

h)  pfispivat na urovni Unie a pFipadné
ve spoluprdci na mistni a regiondlni
urovni v ¢lenskych statech k vyvoji
evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt a k
vypracovani spole¢nych specifikaci, které
budou fesit otazky interoperability,
zabezpeceni, bezpe€nosti, snadné
pouZitelnosti, pristupnosti, nediskriminace
nebo zakladnich prav v souladu s ¢lankem
23, a specifikaci databaze EU pro systémy
EHR a aplikace v oblasti wellness uvedené
v ¢lanku 32;

Pozménovaci navrh

k)  nabizet v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy sluzby telemediciny a
zajistit, aby tyto sluzby byly snadno
pouzitelné, ptistupné a spravedlivé pro
rizné skupiny fyzickych osob a
zdravotnickych pracovnikd, véetné
fyzickych osob se zdravotnim postizenim,
za stejnych nediskriminacnich podminek
a nabizely moznost volby mezi osobnimi a
digitalnimi sluzbami;

Pozménovaci navrh

m) spolupracovat s dal$imi pfisluSnymi
subjekty a organy na mistni, regiondlni a
vnitrostatni rovni nebo na trovni Unie s
cilem zajistit interoperabilitu,
prenositelnost dat a bezpecnost
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jakoZ i spolupracovat se zdastupci
zucastnénych stran, véetné zdstupci
pacientii, poskytovateli zdravotni péce,
zdravotnickymi pracovniky a odvétvovymi
sdruZenimi,

Pozménovaci navrh 162

Navrh narizeni
CL 10 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za ucelem doplnéni tohoto
narizeni tim, Ze povéii orgdany pro
digitalni zdravotnictvi dodate¢nymi ukoly
nezbytnymi k plnéni ukolit, které jim byly
pridéleny timto naiizenim, a ke zméné
obsahu vyrocni zpravy.

Pozménovaci navrh 163

Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 164

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Organ pro digitalni zdravotnictvi
aktivné spolupracuje p¥i plnéni svych
ukolu se zdstupci zucastnénych stran,
véetné zdstupcii pacientit. Clenové organu

elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

3a. Orgdny pro digitalni zdravotnictvi a
urady pro ochranu osobnich udajit vedou
vzdjemné konzultace a spolupracuji pii
vymdahani tohoto narizeni v ramci svych
PprisluSnych pravomoci.

Pozménovaci navrh

5. Clenové organu pro digitalni
zdravotnictvi se vyvaruji jakéhokoli stfetu
zajmt. Clenové nemaji finanéni ani jiné
zajmy v primyslovych odvétvich nebo

PE756.668/ 110

CS



pro digitalni zdravotnictvi se vyvaruji
jakéhokoli stfetu zajmu.

Pozménovaci navrh 165

Navrh narizeni
CL 10 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 166

Navrh narizeni
ClL 11 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Aniz by byly vylou€eny jakékoli jiné
spravni nebo soudni opravné prostredky,
maji fyzické a pravnické osoby pravo
podat stiznost, jednotlivé nebo piipadné
kolektivné, u orgénu pro digitalni
zdravotnictvi. Pokud se stiznost tyka prav
fyzickych osob podle ¢lanku 3 tohoto

hospodarskych Zinnostech, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se
jednat ve veiejném zdjmu a nezavisle

a kaZdorocné predkladaji prohlaSeni

o svych financnich zdjmech. Veskeré
nepiimé zajmy, které by mohly souviset s
témito odvétvimi nebo hospodarskymi
Cinnostmi, se zapisuji do rejstiiku, ktery je
na poZdadani pristupny verejnosti. Komise
miiZe piijmout pokyny k tomu, co miiZe
Ppredstavovat stitet zajmii, spolu s
postupem, ktery se v takovych piipadech
pouZije.

Pozménovaci navrh

5a. Pii plnéni svych uikolit organy pro
digitalni zdravotnictvi aktivné
spolupracuji se zdstupci prislusnych
zucastnénych stran, véetné zdstupcii
pacientii, poskytovatelii zdravotni péce a
zdastupcit zdravotnickych pracovnikii,
véetné sdruzeni zdravotnickych
pracovniki, spotiebitelskych organizaci a
pramyslovych sdruZeni, a vedou s nimi
konzultace. Zucastnéné strany oznami
Jjakykoli sti‘et zajmii.

Pozménovaci navrh

1. Aniz by byly vylou€eny jakékoli jiné
spravni nebo soudni opravné prostiedky,
maji fyzické a pravnické osoby pravo
podat stiznost, jednotlivé nebo piipadné
kolektivné, u orgdnu pro digitalni
zdravotnictvi, pokud jsou dotcena jejich
prdva stanovend v tomto naiizeni. Pokud
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nafizeni, informuje organ pro digitalni
zdravotnictvi dozorové urady podle
natizeni (EU) 2016/679.

Pozmeénovaci navrh 167

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Organ pro digitalni zdravotnictvi, u
n¢hoz byla stiznost podana, informuje

stéZovatele o pribchu fizeni a o piijatém
rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 168

Navrh narizeni
CL 11 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

se stiznost tyka prav fyzickych osob podle
¢lanku 3 tohoto natizeni nebo narizeni
(EU) 2016/679, zasle organ pro digitalni
zdravotnictvi kopii stinosti prislusnému
dozorovému uradu podle narizeni (EU)
2016/679 a konzultuje ji s nim, aby
usnadnil jeji posouzeni a prosetieni.
Rozhodnutim organu pro digitalni
zdravotnictvi nejsou dotcena opatieni
PFijatd Grady pro ochranu udajii, které
maji pravomoc zabyvat se stiZnosti v
samostatném rizeni v souladu se svymi
ukoly a pravomocemi podle natizeni (EU)
2016/679.

Pozmérnovaci navrh

2. Organ pro digitalni zdravotnictvi, u
n¢hoz byla stiznost podana, informuje
stéZovatele o priib&hu fizeni a o pfijatém
rozhodnuti, véetné pripadného sdéleni, Ze
stiznost byla postoupena prisluSnému
dozorovému uradu podle narizeni (EU)
2016/679 a Ze dozorovy urad bude od
tohoto okamZiku pro stéZovatele v dané
véci jedinym kontaktnim mistem.

Pozménovaci navrh

3a. Kazdy organ pro digitalni
zdravotnictvi usnadni poddvani stiznosti,
zejména tim, Ze poskytne formuldr pro
podani stiZnosti, ktery Ize vyplnit i
elektronicky, aniz by byla vyloucena
moZnost pouZiti dal§ich komunikacnich
prostiedkii.
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Pozménovaci navrh 169

Navrh narizeni
Clanek 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4.  Komise prostfednictvim provadécich
aktd pfijme nezbytna opatfeni pro
technicky rozvoj platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU), podrobna pravidla
tykajici se bezpecnosti, davérnosti a
ochrany elektronickych zdravotnich dat a

Pozmérnovaci navrh

Clinek 11a

Pravo na ucinnou soudni ochranu proti
orgdnu pro digitdlni zdravotnictvi

1. Aniz je dotcena jakdkoli jina spravni i
mimosoudni ochrana, ma kazda fyzicka
nebo pravnickd osoba pravo na ucinnou
soudni ochranu proti pravné zdvaznému
rozhodnuti organu pro digitalni
zdravotnictvi, které se ji tykad.

2. AniZ je dotcena jakakoliv jind spravni
nebo mimosoudni ochrana, ma kazda
fyzicka nebo pravnicka osoba prdavo na
ucinnou soudni ochranu, pokud se orgdn
pro digitalni zdravotnictvi, ktery je
PFislusny podle clanku 10, stiznosti
nezabyva nebo pokud neinformuje
fyzickou nebo pravnickou osobu do ti'i
mésicu o pokroku v FeSeni stiznosti
podané podle Clanku 11 ¢ o jeho
vysledku.

3. Rizeni proti orgdnu pro digitdlni
zdravotnictvi se se zahajuje u soudii toho
¢lenského statu, v némz je dany orgdn pro
digitalni zdravotnictvi ziizen.

Pozménovaci navrh

4.  Komise prostfednictvim provadécich
akt pfijme nezbytna opatieni pro
technicky rozvoj platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU), podrobna pravidla
tykajici se bezpecnosti, diveérnosti a
ochrany elektronickych zdravotnich dat a
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podminky a kontroly souladu s piedpisy,
které jsou nezbytné pro vstup do platformy
M¢Zdravi@EU (MyHealth@EU) a
setrvani v ni, jakoZ i podminky pro
docasné nebo definitivni vylouceni z této
platformy. Tyto provadéci akty se pfijimaji
poradnim postupem podle Cl. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 171

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Clenské staty zajisti, aby lékarnam
pusobicim na jejich izemi, véetné online
1ékaren, bylo umoznéno vydavat léky na
zakladé¢ elektronickych lékaiskych
ptredpisii vystavenych jinymi ¢lenskymi
staty za podminek stanovenych v ¢lanku 11
smérnice 2011/24/EU. Lékarny maji
pfistup k elektronickym lékatskym
predpisiim, které jim byly pfedany z jinych
Clenskych statd, a ptijimaji je
prostiednictvim platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU). Po vydani lé¢ivych
ptipravki na zékladé¢ elektronického
I€kaiského predpisu z jiného ¢lenského
statu ohlasi 1ékarny jejich vydani
¢lenskému statu, ktery 1ékarsky predpis
vystavil, a to prostfednictvim platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU).

podminky a kontroly souladu s piedpisy,
které jsou nezbytné pro vstup do platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) a
setrvani v ni, jakoz i podminky pro
docasné nebo definitivni vylouceni z této
platformy. Tyto provadéci akty se pfijimaji
piezkumnym postupem podle Cl. 68

odst. 2a. Provadéci akt obsahuje po
konzultaci s Radou pro EHDS cilové
terminy provddéni, véetné terminii pro
pieshranicni interoperabilitu zdravotnich
dat. Agentura Evropské unie pro
kybernetickou bezpecnost (ENISA) je
konzultovana a uzce zapojena do vSech
fazi prezkumného postupu. Veskerda
Prijata opatieni splituji nejvyssi technické
normy pro bezpecnost, ditvérnost a
ochranu elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh

6.  Clenské staty zajisti, aby lékarnam
pusobicim na jejich tizemi, vCetné online
1€karen, bylo umoznéno vydavat 1éky na
zakladé elektronickych lekaiskych
ptedpisii vystavenych jinymi ¢lenskymi
staty za podminek stanovenych v ¢lanku 11
smérnice 2011/24/EU. Lékarny mayji
ptistup k elektronickym lékatskym
predpisiim, které jim byly pfedany z jinych
¢lenskych stati, a ptijimaji je
prostiednictvim platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU), pokud jsou splnény
poZadavky Elanku 11 smérnice
2011/24/EU. Po vydani 1é¢ivych ptipravki
na zéklad¢ elektronického 1€katského
ptedpisu z jiného ¢lenského statu ohlasi
1€karny jejich vydani ¢lenskému statu,
ktery 1ékaisky predpis vystavil, a to
prostiednictvim platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU).
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Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8.  Komise prostiednictvim provadécich
aktli rozdéli odpoveédnost mezi spravee a
ve vztahu ke zpracovateli uvedenému v
odstavci 7 tohoto ¢lanku v souladu s
kapitolou IV natizeni (EU) 2016/679. Tyto
provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 173

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Clenské stity a Komise usiluji o
zajisténi interoperability platformy
MéZdraviwEU (MyHealth@EU) s
technologickymi systémy zavedenymi za
ucelem vymény elektronickych
zdravotnich dat na mezindrodni urovni.
Komise miiZe piijmout provadéci akt,
kterym se stanovi, Ze vnitrostdatni
kontaktni misto tieti zemé nebo systém
ZFizeny na mezindrodni urovni spliiuje
poZadavky platformy MéZdravioEU
(MyHealth@EU) pro ucely vymény
elektronickych zdravotnich dat. Pied
Piijetim tohoto provadéciho aktu se pod
dohledem Komise provede kontrola
souladu vnitrostdtniho kontaktniho mista
tieti zemé nebo systému ziizeného na
mezindrodni uirovni.

Provadéci akty uvedené v prvnim
pododstavci tohoto odstavce se prijimaji
postupem podle ¢lanku 68. Pripojeni
vnitrostdatniho kontaktniho mista tieti
zemé nebo systému ziizeného na
mezindrodni urovni k ustiedni platformé
pro digitalni zdravotnictvi, jakoZ i

Pozménovaci navrh

8.  Komise prostiednictvim provadécich
aktli rozdéli odpovédnost mezi spravee a
ve vztahu ke zpracovateli uvedenému v
odstavci 7 tohoto ¢lanku v souladu s
kapitolou IV natizeni (EU) 2016/679 a
narizeni (EU) 2018/1725. Tyto provadéeci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle
¢l. 68 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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rozhodnuti o odpojeni podléha rozhodnuti
skupiny pro spole¢nou spravu platformy
MeéZdraviwEU (MyHealth@EU) uvedené
v Clanku 66.

Komise zveiejni seznam provadécich aktu
Ppiijatych podle tohoto odstavce.

Pozménovaci navrh 174

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 175

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 4

Znéni navrzenée Komisi

4.  Poskytovatel¢ vysoce rizikovych
systémi Ul ve smyslu ¢lanku 6 natizeni
[...] [akt 0 um¢l€ inteligenci,
COM(2021)0206] nespadajicich do oblasti
pusobnosti natfizeni (EU) 2017/745, kteti
tvrdi, Ze tyto systémy UI jsou
interoperabilni se systémy EHR, budou
muset prokazat soulad se zékladnimi
poZadavky na interoperabilitu stanovenymi
v oddile 2 ptilohy II tohoto natizeni. Na
tyto vysoce rizikové systémy Ul se
vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
Cl. 15 - odst. 1

Pozmérnovaci navrh

2. Tato kapitola se nevztahuje na
obecny software pouzivany ve
zdravotnickém prosttedi, ktery neni
interoperabilni se systémy EHR.

Pozménovaci navrh

4.  AniZ jsou dotceny povinnosti
stanovené v naiizeni [akt o umélé
inteligenci COM(2021)0206],
poskytovatelé vysoce rizikovych systému
UI ve smyslu ¢lanku 6 nafizeni [...] [akt o
umélé inteligenci, COM(2021)0206]
nespadajicich do oblasti piisobnosti
natizeni (EU) 2017/745, kteti tvrdi, Ze tyto
systémy Ul jsou interoperabilni se systémy
EHR, budou muset prokazat soulad se
zékladnimi pozadavky na interoperabilitu
stanovenymi v oddile 2 pfilohy II tohoto
nafizeni. Na tyto vysoce rizikové systémy
UI se vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.
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Znéni navrzené Komisi

1.  Systémy EHR mohou byt uvddény na
trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li v
souladu s ustanovenimi této kapitoly.

Pozménovaci navrh 177

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

V informac¢nim listu, ndvodu k pouziti
nebo jinych informacich provazejicich
systémy EHR a v reklamé systémi EHR je
zakazano pouZzivat text, ndzvy, ochranné
znamky, obrazky a obrazové nebo jiné
znaky, které by mohly uZivatele uvést v
omyl z hlediska zamys§leného ucelu,
interoperability a bezpecnosti tim, ze:

Pozménovaci navrh 178

Navrh nafizeni
Cl. 16 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b)  neinformuji uZivatele o
pravdépodobnych omezenich souvisejicich
s interoperabilitou nebo bezpecnostnimi
prvky systému EHR ve vztahu k jeho
zamyslenému Ucelu;

Pozménovaci navrh 179

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pism. a

Pozmeénovaci navrh

1.  Systétmy EHR mohou byt uvddény na
trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li v
souladu s ustanovenimi oddilu 3 této
kapitoly a pFilohy I1.

Pozmérnovaci navrh

V informac¢nim listu, ndvodu k pouziti
nebo jinych informacich provazejicich
systémy EHR a v reklam¢ systémt EHR je
zakazano pouzivat text, ndzvy, ochranné
znamky, obrazky a obrazové nebo jiné
znaky, které by mohly profesiondlniho
uzivatele ve smyslu naiizeni (EU)
2018/1807 uvést v omyl z hlediska
zamysleného ucelu, interoperability a
bezpecnosti tim, Ze:

Pozménovaci navrh

b)  neinformuji profesiondlniho
uzivatele o pravdépodobnych omezenich
souvisejicich s interoperabilitou nebo
bezpecnostnimi prvky systému EHR ve
vztahu k jeho zamySlenému tcelu;
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Znéni navrzené Komisi
a)  zajisti, aby jejich syst¢émy EHR byly
v souladu se zakladnimi pozadavky

stanovenymi v ptiloze II a se spolecnymi
specifikacemi podle ¢lanku 23;

Pozménovaci navrh 180

Navrh narizeni
ClL. 17 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  vypracuji technickou dokumentaci
svych systémi EHR v souladu s ¢lankem
24;

Pozménovaci navrh 181

Navrh narizeni
ClL. 17 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c)  zajisti, aby jejich systémy EHR byly
pro uzivatele bezplatné doprovazeny

informacnim listem stanovenym v ¢lanku
25 a jasnym a Uplnym navodem k pouziti;

Pozménovaci navrh 182

Navrh nafizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d)  vypracuji EU prohlaseni o shodé

Pozmeénovaci navrh

a)  ziskaji pro své syst¢tmy EHR
osvédceni o shodé od nezavislého tietiho
subjektu za ucelem potvrzeni jejich shody
se zakladnimi poZadavky stanovenymi v
ptiloze II a se spole¢nymi specifikacemi
podle ¢lanku 23;

Pozmérnovaci navrh

b)  pied uvedenim svych systémit EHR
na trh vypracuji technickou dokumentaci

svych systémit EHR v souladu s ¢lankem

24 a nasledné je pribéiné aktualizuji,

Pozménovaci navrh

c)  zajisti, aby jejich systémy EHR byly
pro uzivatele bezplatné doprovazeny
informacnim listem stanovenym v ¢lanku
25 a jasnym a Uplnym navodem k pouZiti,
a to i ve formatech pristupnych
zranitelnym skupinam a osobam se
zdravotnim postiZenim;

Pozménovaci navrh

d)  provadi prislusné postupy
posuzovdni shody podle ¢lanku 27a a
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podle ¢lanku 26;

Pozménovaci navrh 183

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 184

Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 185

Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 186

piilohy IVa,

Pozménovaci navrh

da) vypracuji EU prohlaseni o shodé
podle ¢lanku 26,

Pozmérnovaci navrh

e)  po provedeni postupu posuzovdani
shody ptipoji oznaceni CE v souladu s
¢lankem 27;

Pozménovaci navrh

ea) wuvedou jméno, zapsany obchodni
ndzev nebo zapsanou ochrannou znamku
a posStovni adresu a internetové stranky, e-
mailovou adresu nebo jiny digitalni
kontakt, na kterém je lze kontaktovat,
oddéleni front-office systému EHR;
adresa uvddi jednotné misto, na kterém
Ize vyrobce kontaktovat, a kontaktni udaje
musi byt v jazyce snadno srozumitelném
uzivatelim a organiim dozoru nad trhem;
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Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 1 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g)  piijmou bez zbytecného odkladu
veskera nezbytna napravna opatieni
tykajici se jejich systéml EHR, které
nejsou v souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze II, nebo tyto
systémy stdhnou z ob&hu nebo z trhu;

Pozménovaci navrh 187

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h)  informuji distributory svych systémil
EHR a ptipadné zplnomocnéného zastupce
a dovozce o veskerych napravnych
opattenich, stazeni z obehu nebo z trhu;

Pozménovaci navrh 188

Navrh nafizeni
CL. 17 — odst. 1 — pism. i

Zneni navrzené Komisi

i) informuji orgdny dozoru nad trhem
v Clenskych statech, v nichZ své systémy
EHR doddvali nebo uvadéli do provozu, o
neshodé a o pFijatych ndpravnych
opatienich;

Pozmenovaci navrh

g)  pifiymou okamZité veskera nezbytna
napravnd opatieni tykajici se jejich
syst¢tmit EHR, pokud se vyrobci domnivaji
nebo maji diivody se domnivat, Ze tyto
systémy uZ nejsou v souladu se zakladnimi
pozadavky stanovenymi v pfiloze II, nebo
tyto systémy stdhnou z ob¢hu nebo z trhuy
vyrobci ndsledné informuji o nesouladu a
o0 piijatych napravnych opatienich
vnitrostdtni orgdany clenskych statii, v
nichz své systemy EHR dodavali na trh
nebo uvadéli do provozu;

Pozménovaci navrh

h)  okamZité informuji distributory
svych systémil EHR a pfipadné
zplnomocnéného zéstupce a dovozce o
nesouladu a o veskerych napravnych
opatfenich a o stazeni tohoto systému z
obé&hu nebo z trhu;

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 189

Navrh narizeni
ClL. 17 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzene Komisi

J)  nazadost orgdanu dozoru nad trhem
mu poskytnou vsechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody
Jjejich systému EHR se zédkladnimi
poZadavky stanovenymi v piiloze II;

Pozménovaci navrh 190

Navrh nafizeni
ClL 17 - odst. 1 — pism. k

Znéni navrzene Komisi

k)  napozadani spolupracuji s organy
dozoru nad trhem pfi ¢innostech, jejichz
cilem je uvést jejich systémy EHR do
souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze II.

Pozménovaci navrh 191

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 1 — pism. k a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

J)  nazadost poskytuji organiim dozoru
nad trhem v élenskych stdatech viechny
informace a dokumentaci v tisténé nebo
digitdalni podobé, které jsou nezbytné k
prokdzani shody systému EHR, ktery
dodali na trh nebo uvedli do provozu, se
zakladnimi poZadavky stanovenymi v
ptiloze Il a ¢lanku 27a, a to v urednim
jazyce Clenského stdtu.

Pozménovaci navrh

k)  napozadani spolupracuji s organy
dozoru nad trhem pfi ¢innostech, jejichz
cilem je uvést jejich systémy EHR, které
dodali na trh nebo uvedli do provozu, do
souladu se zédkladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze Il a ¢lanku 27a, a to
v urednim jazyce ¢lenského stdtu.

Pozménovaci navrh

ka) vytvoii kandly pro podavani stiZnosti
a vedou zaznamy o stiZnostech,
nevyhovujicich systémech EHR a
informuji distributory o kaZdém takovém
sledovani.
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Pozménovaci navrh 192

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Vyrobci systémil EHR zajisti, aby
byly zavedeny postupy, které zajisti, aby
navrh, vyvoj a uvedeni syst¢ému EHR do
provozu byly i nadale v souladu se
zéakladnimi poZadavky stanovenymi v
piiloze II a spolecnymi specifikacemi
uvedenymi v ¢lanku 23. Zmény navrhu
nebo vlastnosti syst¢ému EHR musi byt
odpovidajicim zptisobem zohlednény a
odrazet se v technické dokumentaci.

Pozménovaci navrh 193

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Vyrobci systémtit EHR uchovavaji
technickou dokumentaci a EU prohlaseni o
shod¢ po dobu deseti let poté, co uvedou na
trh posledni systém EHR, na ktery se
vztahuje EU prohlédseni o shodé.

Pozménovaci navrh

2. Vyrobci systémti EHR zajisti, aby
byly zavedeny postupy, které zajisti, aby
navrh, vyvoj a uvedeni syst¢ému EHR do
provozu byly 1 nadéle v souladu se
zakladnimi poZadavky stanovenymi v
ptiloze II a spolecnymi specifikacemi
uvedenymi v ¢lanku 23, aby systémy EHR
zachovavaly soulad s timto naiizenim.
Zmény navrhu nebo vlastnosti systému
EHR a zmény technickych norem a
technickych specifikaci uvedenych v
prilohdch II a III, na jejich? zdkladé se
prohlasuje shoda systému, EHR musi byt
odpovidajicim zptisobem zohlednény a
odrazet se v technické dokumentaci.

Vyrobci ziidi kandly pro poddavani zpray,
jez slouZi uZivatelim k piedkladani
stiznosti, a vedou zdaznamy o stiznostech,
nevyhovujicich systemech EHR a
systémech EHR staZenych z obéhu, a
zajisti, aby byly tyto kandly dostupné.

Pozménovaci navrh

3. Vyrobci systémtit EHR uchovavaji
technickou dokumentaci a EU prohlaseni o
shod¢ k dispozici organitm dozoru nad
trhem po dobu nejméné deseti let poté, co
uvedou na trh posledni systém EHR, na
ktery se vztahuje EU prohlaSeni o shodé¢.
Zdrojovy kod nebo programova logika
obsaZena v technické dokumentaci se na
odivodnénou Zadost zpiistupni
PFisluSnym vnitrostatnim orgdaniim, pokud
je tento zdrojovy kod nebo programova
logika nezbytna pro splnéni zakladnich
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Pozménovaci navrh 194

Navrh narizeni
CL 17 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 195

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 3 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

pozadavkit uvedenych v priloze I1.
Pracovnici prisluSnych vnitrostdtnich
organii jsou povinni zachovavat sluZebni
tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrZeli pFi provadéni svych cinnosti
posuzovani shody v souladu s piilohou
1Va, s vyjimkou styku s prisluSnymi
organy Clenského statu, v némz
vykondvaji svou Cinnost. Vlastnickd
prava, prava dusevniho vlastnictvi a
obchodni tajemstvi jsou chranéna.
Vyrobci ziidi kandly pro poddavani zpray,
jez slouzi uZivatelium k predkladani
stiznosti, sledovani zaznamii o stiZnostech,
nevyhovujicich systéemech EHR a
systémech EHR staZenych z obéhu, a
zajisti, aby byly tyto kandly dostupné.

Pozménovaci navrh

3a. Vyrobce systémii EHR usazeny
mimo Unii zajisti, aby jeho zplnomocnény
zdastupce mél pripravenu nezbytnou
dokumentaci pro plnéni ukolit uvedenych
v ¢l 18 odst. 2.

Pozménovaci navrh

3b. Vyrobci poskytnou orgdanu dozoru
nad trhem na zakladé jeho odiivodnéné
Zadosti vSechny informace a dokumentaci
v ti§téné nebo elektronické podobé, které
Jjsou nezbytné k prokazani souladu
systéemu EHR se zakladnimi poZadavky
stanovenymi v piiloze II a spolecnymi
specifikacemi uvedenymi v ¢lanku 23, a to
v jazyce snadno srozumitelném
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Pozménovaci navrh 196

Navrh nafizeni
Cl. 17 — odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 197

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzenée Komisi

2. Zplnomocnény zéastupce vykonava
ukoly stanovené v povéteni, které obdriel
od vyrobce. Povéteni musi
zplnomocnénému zéastupci umoziovat
alespon:

Pozménovaci navrh 198

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

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

uvedenému organu. Vyrobci s timto
organem na jeho Zddost spolupracuji na
kaZdém napravném opatieni piijatém s
cilem odstranit rizika vyvoland systémem
EHR, ktery uvedli na trh nebo do provozu.

Pozménovaci navrh

3c.  Na vyrobce systéemiit EHR se
vztahuji pravidla odpovédnosti podle
smérnice 85/374/EHS, aniZ jsou dotéena
PFisnéjsi ochranna opatieni podle
vnitrostdtnich pravnich piedpisii.

Pozménovaci navrh

2. Zplnomocnény zéastupce vykonava
ukoly stanovené v povéteni dohodnutém s
vyrobcem. Povéieni musi
zplnomocnénému zéstupci umoziovat
alespon:

Pozménovaci navrh

a)  uchovavat EU prohlaseni o shod¢ a
technickou dokumentaci pro potieby
organti dozoru nad trhem ¢lenského statu
po dobu uvedenou v €l. 17 odst. 3;
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Pozménovaci navrh 199

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b)  poskytovat organu dozoru nad
trhem na zéklad¢ jeho odtivodnéné Zadosti
v§echny informace a veskerou
dokumentaci, které jsou nezbytné k
prokazani shody systému EHR se

zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II;

Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 201

Navrh narizeni
Cl 18 — odst. 2 — pism. b b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 202

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pism. ¢

Pozménovaci navrh

b)  poskytovat orgdanitm dotéenych
¢lenskych statii na zakladé odiivodnéné
zé&dosti organu dozoru nad trhem kopii
povéieni se vS§emi nezbytnymi
informacemi a veskerou dokumentaci,
které jsou nezbytné k prokazani shody
systému EHR se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze II;

Pozmérnovaci navrh

ba) neprodlené informovat vyrobce,
pokud ma zplnomocnény zdstupce divod
se domnivat, Ze systéem EHR uZ neni ve
shodé se zakladnimi poZadavky
stanovenymi v piiloze 11;

Pozménovaci navrh

bb) neprodlené informovat vyrobce o
obdrienych stiZnostech spoti‘ebitelii a
profesiondlnich uZivatelii;
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Znéni navrzené Komisi
¢) napozadani spolupracovat s organy
dozoru nad trhem na veSkerych napravnych
opattenich pfijatych v souvislosti se
systétmy EHR, na néZ se vztahuje jeho
povéteni.
Pozménovaci navrh 203

Navrh nafizeni
Cl. 18 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 204

Navrh narizeni
CL 19 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  vyrobce vypracoval technickou
dokumentaci a EU prohldSeni o shodé;

Pozménovaci navrh 205

Pozmeénovaci navrh

c) napozadani spolupracovat s organy
dozoru nad trhem v daném cElenském stdaté
na veskerych napravnych opatienich
piijatych v souvislosti se systémy EHR, na
néz se vztahuje jeho povéteni.

Pozménovaci navrh

2a. 'V pFipadé zmény zplnomocnéného
zdstupce se podrobnd uprava zmény tyka
alespoii téchto aspektii:

a) data ukonceni povéieni odstupujiciho

zplnomocnéného zdstupce a data zacdatku
Ppovéreni nastupujiciho zplnomocnéného
zdstupce;

b) piedavani dokumentii, véetné hlediska
duvérnosti a prav duSevniho vlastnictvi;

Pozménovaci navrh

a)  vyrobce ziskal osvédceni o shodé od
nezavislého tietiho subjektu za uicelem
potvrzeni prislusného postupu posuzovani
shody uvedeného v ¢lanku 27a a
vypracoval EU prohldSeni o shodé podle
¢lanku 26 a pred uvedenim svych systémii
na trh vypracoval technickou dokumentaci
v souladu s Clankem 24;
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Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 206

Navrh nafizeni
ClL. 19 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b)  systém EHR mél oznaceni shody CE;

Pozménovaci navrh 207

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzenée Komisi

c) byl k systétmu EHR pfilozen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
prislusny navod k pouziti.

Pozménovaci navrh 208

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Dovozci uvedou v dokladu
provazejicim systém EHR své jméno,
zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a adresu, na niZ je lze
kontaktovat.

Pozmenovaci navrh

aa) vyrobce je identifikovan a byl
Jjmenovan zplnomocnény zdstupce v
souladu s ¢lankem 18;

Pozménovaci navrh

b)  po provedeni postupu posuzovani
shody mél systém EHR oznaceni shody CE
podle clanku 27,

Pozménovaci navrh

c) byl k systétmu EHR pfilozen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
Jjasny a uplny navod k pouziti, a to i v
PFistupnych formdtech.

Pozménovaci navrh

3. Dovozci uvedou v dokladu
provazejicim systém EHR své jméno,
zapsany obchodni nazev nebo zapsanou
ochrannou znadmku a postovni adresu a
internetové stranky, e-mailovou adresu
nebo jiny digitalni kontakt, na kterém je
1ze kontaktovat. Adresa musi uvadét jedno

PE756.668/ 127

CS



Pozménovaci navrh 209

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4.  Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy
nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl
syst¢ém EHR zménén tak, aby byla
ohroZena jeho shoda se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze II.

Pozménovaci navrh 210

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Domniva-li se dovozce nebo ma-li
diivod se domnivat, Ze systém EHR neni ve
shodé se zadkladnimi poZzadavky uvedenymi
v ptiloze II, nedoda tento systém na trh,
dokud nebude uveden do stavu shody.
Dovozce o tom bez zbytecného odkladu
informuje vyrobce tohoto systému EHR a
organy dozoru nad trhem ¢lenského statu, v
némz systém EHR dodal.

misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat.
Kontaktni udaje se uvadéji v jazyce, ktery
je snadno srozumitelny pro uZivatele a
organy dozoru nad trhem. Zajisti, aby
informace na Stitku poskytnutém
vyrobcem nezakryval Zadny dalSi Stitek.

Pozmérnovaci navrh

4. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy
nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl
systém EHR zménén tak, aby byla
ohrozZena jeho shoda se zadkladnimi
pozadavky stanovenymi v ptiloze I a
Clanku 27a.

Pozménovaci navrh

5. Domniva-li se dovozce nebo ma-li
diivod se domnivat, Ze systém EHR uZ neni
ve shodé se zédkladnimi poZadavky
uvedenymi v ptiloze Il a ¢lanku 27a,
nedoda tento systém na trh nebo jej stahne
z obéhu, pokud uz byl na trh doddn,
dokud nebude uveden do stavu shody.
Dovozce o tom neprodlené informuje
vyrobce tohoto systému EHR a organy
dozoru nad trhem ¢lenského statu, v némz
systém EHR dodal, a uvede podrobnosti
zejména o nesouladu a o prijatych
ndpravnych opatienich a staZenich
daného systému z obéhu nebo 7 trhu.
Pokud se dovozce domniva nebo ma
divod se domnivat, Ze systéem EHR
piedstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpecnost fyzickych osob, okamZité o tom
informuje orgdn dozoru nad trhem
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Pozménovaci navrh 211

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Dovozci poskytnou erganu dozoru
nad trhem na zdklad¢ jeho odiivodnéné
zadosti veSkeré informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody systému EHR,
a to v uirednim jazyce clenského stdatu, v

némz se nachazi organ dozoru nad trhem.

Na pozadani s timto orgdnem spolupracuji
pfi Cinnostech, jejichZ cilem je uvést jejich
systétmy EHR do stavu shody se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II.

Pozménovaci navrh 212

Navrh narizeni
CL 19 - odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Clenského statu, v némz je dovozce
usazen, jakoz i vyrobce a pripadné
zplnomocnéného zdastupce.

Pozménovaci navrh

7. Dovozci poskytnou orgdanitm dozoru
nad trhem na zéklad€ jeho odiivodnéné
zadosti veSkeré informace a dokumentaci
nezbytné k prokézani shody systému EHR
v ti§téné nebo digitalni podobé. Na
pozadani s timto organem a s vyrobcem,
pripadné se zplnomocnénym zdstupcem
vyrobce, spolupracuji pti ¢innostech,
jejichz cilem je uvést jejich systémy EHR
do stavu shody se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze Il a ¢lanku 27a
nebo za ucelem staZenich jejich systému
EHR 7 trhu nebo z obéhu.

Pozménovaci navrh

7a. Vyrobci ziidi kandly pro podavani
zprav, jeZ slouZi uZivateliim k predkladani
stiznosti, sledovdni zaznami o stiZnostech,
nevyhovujicich systémech EHR a
systéemech EHR staZenych 7 obéhu, a
zajisti, aby byly tyto kanaly dostupné.
Dovozci ovéri, zda jsou ziizené kandly pro
piedkladani stiznosti uvedené v ¢l. 17
odst. 2 veiejné pristupné a umoziiuji
uZivateliom predkladat stiZnosti a
oznamovat jakakoli rizika tykajici se jejich
zdravi a bezpecnosti nebo jinych aspekti
ochrany veiejného zdajmu a jakychkoli
zavazinych neZadoucich piihod tykajicich
se systéemu EHR. Pokud tyto kandly
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Pozménovaci navrh 213

Navrh narizeni
ClL 19 — odst. 7 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 214

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  vyrobce vypracoval EU prohlaSeni o
shodé¢;

Pozménovaci navrh 215

Navrh nafizeni
ClL 20 — odst. 1 — pism. b

nejsou k dispozici, dovozce je zajisti

s piihlédnutim k potiebam dostupnosti
pro zranitelné skupiny a osoby se
zdravotnim postiZenim.

Pozmérnovaci navrh

7b.  Dovozci proSetii stiznosti a
informace o neZadoucich prihoddach
tykajicich se systému EHR, ktery uvedli
na trh, a tyto stiznosti, jako? i staZeni
systémii 7 obéhu a veskerd ndpravnd
opatieni prijata za ucelem uvedeni
systéemu EHR do souladu, zanesou do
evidence uvedené v ¢l. 17 odst. 3d nebo do
své interni evidence. Dovozci priibéZné
informuji vyrobce, distributory a pripadné
zplnomocnéné zastupce, véas
informované o provedeném vysetiovdni a
o jeho vysledcich.

Pozménovaci navrh

a)  pred uvedenim svého systému na trh
vyrobce ziskal osvédceni o shodé od
nezavislého tietiho subjektu za uicelem
potvrzeni prislusného postupu posuzovani
shody uvedeného v ¢lanku 27a a
vypracoval EU prohlaseni o shodé podle
Clanku 26 a technickou dokumentaci
podle clanku 24;
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Znéni navrzené Komisi

b)  systém EHR ma oznaceni shody CE;

Pozménovaci navrh 216

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c¢) jeksystému EHR pftilozen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
prislusny navod k pouziti;

Pozménovaci navrh 217

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy
nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl
systém EHR zménén tak, aby byla
ohroZena jeho shoda se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze II.

Pozménovaci navrh 218

Navrh narizeni
CL 20 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Domnivé-li se distributor nebo ma-li
diivod se domnivat, Ze syst¢ém 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 déle bez

Pozmeénovaci navrh

b)  po provedeni postupu posuzovani
shody ma systém EHR oznaceni shody CE
podle clanku 27,

Pozménovaci navrh

c) jeksystému EHR pftilozen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
Jjasny a uplny navod k pouziti, a to i v
PFistupnych formdtech.

Pozménovaci navrh

2.  Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy
nesou za systém EHR odpovédnost, nebyl
systém EHR zménén tak, aby byla
ohrozZena jeho shoda se zadkladnimi
pozadavky stanovenymi v ptiloze Il a
Clanku 27a.

Pozménovaci navrh

3. Domnivé-li se distributor nebo ma-li
diivod se domnivat, Ze syst¢ém EHR neni ve
shodé¢ se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze Il a ¢lanku 27a,
nedodé systém EHR na trh nebo jej stahne
z obéhu, pokud uZ byl na trh doddn,
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zbytecného odkladu informuje vyrobce
nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad
trhem Clenskych statli, v nichz byl systém
EHR dodén na trh.

Pozménovaci navrh 219

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Distributofi poskytnou organu
dozoru nad trhem na zékladé¢ jeho
odlivodnéné zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody
syst¢tmu EHR. Na pozadani s timto
organem spolupracuji pii ¢innostech,
jejichz cilem je uvést jejich systémy EHR
do stavu shody se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v ptiloze II.

Pozménovaci navrh 220

Navrh narizeni
CL 21 — nazev

Znéni navrzené Komisi
Ptipady, kdy se povinnosti vyrobcii

systému EHR vztahuji na dovozce a
distributory

dokud nebude uveden do stavu shody.
Distributor o tom dale okamZité informuje
vyrobce nebo dovozce, jakoz 1 organy
dozoru nad trhem ¢lenskych statli, v nichz
byl syst¢ém EHR dodan na trh. Pokud se
distributor domnivd nebo ma ditvod se
domnivat, Ze system EHR piedstavuje
rigiko pro zdravi nebo bezpecnost
fyzickych osob, okamZité o tom informuje
organ dozoru nad trhem Elenského stdtu,
v ném? je distributor usazen, jakoz i
dovozce a pripadné zplnomocnéného
zdstupce.

Pozménovaci navrh

4.  Distributofi poskytnou organu
dozoru nad trhem na zéklad¢ jeho
odiivodnéné zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody
syst¢tmu EHR. Na pozadani s timto
organem a s vyrobcem, pripadné se
zplnomocnénym zdastupcem vyrobce,
spolupracuji pii ¢innostech, jejichz cilem je
uvést systémy EHR do stavu shody se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze Il nebo je stahnout z trhu nebo z
obéhu.

Pozménovaci navrh

Ptipady, kdy se povinnosti vyrobct
systému EHR vztahuji na hospodaiské
subjekty
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Pozménovaci navrh 221

Navrh narizeni
C1. 21 - odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Dovozce nebo distributor je pro Ucely
tohoto nafizeni povaZovan za vyrobce a
vztahuji se na n¢j povinnosti stanovené v
clanku 17, pokud dodal systém EHR na
trh pod svym vlastnim jménem nebo
ochrannou znamkou nebo upravil systém
EHR, ktery byl na trh jiZ dodan, a to
takovym zpiisobem, ktery miiZe ovlivnit
shodu s prislusnymi poZadavky.

Pozménovaci navrh 222

Navrh narizeni
Kapitola I1I — oddil 3 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Shoda systému EHR

Pozménovaci navrh 223

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Komise piijme prostfednictvim
provadécich aktl spole¢né specifikace,
pokud jde o zékladni pozadavky stanovené
v ptiloze II, v€etn¢ lhiity pro provedeni
téchto spole¢nych specifikaci. Spolecné
specifikace pripadné zohledni specifika
zdravotnickych prostredki a vysoce

Pozménovaci navrh

Pokud jiny hospodarisky subjekt nez
vyrobce provede zavadéni nebo pouZivani
systéemu EHR pozméni tento systém tak, Ze
se zméni zamysleny ucel a doporuceni
ohledné zavadéni systému EHR, jak je
uvddi vyrobce, je v piipadé jakéhokoli
selhani nebo zhorseni kvality vykonu

v diisledku zmén provedenych
hospodariskym subjektem béhem zavadéni
nebo pouZivani systému EHR v rozporu s
doporucenimi vyrobce pro technické
zavadéni systému nebo s ucelem jeho
pouzivani, pro ucely tohoto natizeni
hospodarsky subjekt povazovan za
vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti
stanovené v ¢lanku 17.

Pozménovaci navrh

Posuzovani shody

Pozménovaci navrh

1.  Komise pfijme prostfednictvim
provadécich aktt spole¢né specifikace,
pokud jde o zékladni pozadavky stanovené
v ptiloze 11, v¢etné spolecné Sablony
dokumentu a lhity pro provedeni téchto
spole¢nych specifikaci. Spole¢né
specifikace ptipadné zohledni specifika
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rizikovych systémi Ul uvedenych v €l. 14
odst. 3 a 4.

Pozménovaci navrh 224

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 225

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 226

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud spole¢né specifikace tykajici

zdravotnickych prosttedkii a vysoce
rizikovych systéma Ul uvedenych v ¢l. 14
odst. 3 a 4 a ovéri slucitelnost s
odvétvovymi pravnimi predpisy a
harmonizovanymi normami, véetné
Spickovych standardii pro Iékaiskou
informatiku a evropsky formdt pro
vyménu elektronickych zdravotnich
zdaznamii.

Pozménovaci navrh

2. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2 po
konzultaci s Radou pro EHDS a
poradnim sborem.

Pozménovaci navrh

4a. Pokud maji spolecné specifikace
dopad na poZadavky na ochranu udaju
systémit EHR, musi byt pied piijetim
konzultovany s Evropskym sborem pro
ochranu osobnich udajit (EDPB) a
evropskym inspektorem ochrany udaji
(EIOU) podle &l. 42 odst. 2 naiizeni (EU)
2018/1725.

Pozménovaci navrh

5. Pokud spolecné specifikace tykajici
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se pozadavkil na interoperabilitu a
bezpecnost systémi EHR maji dopad na
zdravotnické prostiedky nebo vysoce
rizikové systémy UI spadajici pod jiné
akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745
nebo [...] [akt o umél¢ inteligenci,
COM(2021)0206], miize piijeti téchto
spole¢nych specifikaci predchazet
konzultace s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostiedky uvedenou v
¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 nebo
Evropskou radou pro umélou inteligenci
uvedenou v ¢lanku 56 nafizeni [...] [akt o
umélé¢ inteligenci, COM(2021)0206].

Pozménovaci navrh 227

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 6

Znéni navrzenée Komisi

6.  Pokud spolecné specifikace tykajici
se pozadavki na interoperabilitu a
bezpecnost zdravotnickych prostiedkli
nebo vysoce rizikovych systémt Ul
spadajicich pod jiné akty, naptiklad
natizeni (EU) 2017/745 nebo natizeni [...]
[akt 0 um¢lé inteligenci, COM(2021)0206]
maji dopad na systémy EHR, pfijeti téchto
spolecnych specifikaci predchézi
konzultace s Radou pro EHDS, zejména s
jeji podskupinou pro kapitoly IT a IIT tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh 228

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1

se pozadavki na interoperabilitu a
bezpecnost systémi EHR maji dopad na
zdravotnické prostiedky nebo vysoce
rizikové systémy Ul spadajici pod jiné
akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745
nebo [...] [akt o umé&l¢ inteligenci,
COM(2021)0206], piredchazi piijeti téchto
spole¢nych specifikaci konzultace s
Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostfedky uvedenou v ¢lanku 103 natizeni
(EU) 2017/745 nebo Evropskou radou pro
umélou inteligenci uvedenou v ¢lanku 56
nafizeni [...] [akt o um¢l¢ inteligenci,
COM(2021)0206], stejné jako s
Evropskym sborem pro ochranu osobnich
udajit uvedenym v ¢lanku 68 narizeni
(EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

6.  Pokud spolecné specifikace tykajici
se pozadavki na interoperabilitu a
bezpecnost zdravotnickych prostiedkli
nebo vysoce rizikovych systémt Ul
spadajicich pod jiné akty, naptiklad
natizeni (EU) 2017/745 nebo natizeni [...]
[akt 0 um¢lé inteligenci, COM(2021)0206]
maji dopad na systémy EHR, pfijeti t€chto
spolecnych specifikaci predchézi
konzultace s Radou pro EHDS, zejména s
jeji podskupinou pro kapitoly IT a IIT tohoto
natizeni, a v pripadé potieby s Evropskym
shborem pro ochranu osobnich udajii
uvedenym v clanku 68 narizeni (EU)
2016/679.
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Znéni navrzené Komisi

1.  Technicka dokumentace musi byt
vypracovdana pred uvedenim systému EHR
na trh nebo do provozu a musi byt
prabézné aktualizovdna.

Pozmeénovaci navrh 229

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Technick4 dokumentace musi byt
vypracovana tak, aby prokézala, ze systém
EHR splituje zakladni poZzadavky
stanovené v piiloze I, a poskytla organtim
dozoru nad trhem vSechny informace
nezbytné k posouzeni shody syst¢ému EHR
s témito pozadavky. Obsahuje
piinejmensim prvky uvedené v ptiloze III.

Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 231

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 3

Pozmeénovaci navrh

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

Pozmérnovaci navrh

2. Technickd dokumentace musi byt
vypracovana tak, aby prokazala, ze systém
EHR splituje zakladni poZzadavky
stanovené v pfiloze I, a poskytla orgdniim
dozoru nad trhem vSechny informace
nezbytné k posouzeni shody syst¢ému EHR
s témito pozadavky. Obsahuje
pfinejmensim prvky uvedené v ptiloze III.
Pokud systém nebo jakdkoli jeho Cast
spliiuje evropské normy nebo spolecné
specifikace, uvede se rovnéz seznam
prislusnych evropskych norem a
spoleénych specifikaci.

Pozménovaci navrh

2a. Za ucelem zajisténi shody poskytne
Komise jednotny vzor technické
dokumentace.
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Znéni navrzené Komisi

3.  Technicka dokumentace musi byt
vypracovana v jednom z urednich jazyki
Unie. Na odiivodnénou zadost organu
dozoru nad trhem ¢lenského statu poskytne
vyrobce preklad ptislusnych casti
technické dokumentace do Utedniho jazyka
tohoto ¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 232

Navrh narizeni
CL 25 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi
1. K systétmim EHR je ptiloZen
informacni list, ktery obsahuje stru¢né,
uplné, spravné a jasné informace, které

jsou pro uZivatele relevantni, piistupné a
srozumitelné.

Pozménovaci navrh 233

Navrh narizeni
ClL 25 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a)  totoznost, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku a

kontaktni idaje vyrobce a piipadné jeho
zplnomocnéného zastupce;

Pozménovaci navrh 234

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

3. Technick4 dokumentace musi byt
vypracovana v uirednim jazyce dotéeného
¢lenského statu. Na odiivodnénou zadost
organu dozoru nad trhem c¢lenského statu
poskytne vyrobce pieklad ptislusnych ¢asti
technické dokumentace do Utedniho jazyka
tohoto ¢lenského statu.

Pozménovaci navrh

1. K systétmim EHR je ptiloZen
informacni list, ktery obsahuje stru¢né,
uplné, spravné a jasné informace, které
jsou pro profesiondlni uzivatele relevantni,
piistupné a srozumitelné.

Pozménovaci navrh

a)  totoznost, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku a
kontaktni tidaje vyrobce, véetné postovni a
e-mailové adresy a telefonniho Cisla, a
ptipadné jeho zplnomocnéného zastupce;

Pozménovaci navrh

Pokud k systému EHR neni p¥iloZen
informacni list uvedeny v tomto ¢lanku a
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Pozménovaci navrh 235

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. EU prohlaSeni o shod¢ obsahuje
alespoi informace stanovené v ptiloze IV a
pielozi se do jednoho nebo vice Ufednich
jazykl Unie uréenych ¢lenskym statem
nebo ¢lenskymi staty, v nichZ je systém
EHR dén k dispozici.

Pozménovaci navrh 236

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 237

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4

jasny a uplny navod k pouZiti v
DPFistupnych formdtech pro osoby se
zdravotnim postiZenim, jsou vyrobce
daného systému EHR, jeho zplnomocnény
zdstupce a vSechny ostatni prislusné
hospodarské subjekty povinni systém
EHR o tento informacni list a navod k
poufiti doplnit.

Pozmérnovaci navrh

3. EU prohlaSeni o shod¢ obsahuje
alesponl informace stanovené v ptiloze IV a
ptelozi se do jednoho nebo vice ufednich
jazykl Unie uréenych ¢lenskym stdtem
nebo ¢lenskymi staty, v nichZ je systém
EHR dén k dispozici. Vyrobci poskytnou
pieklad piisluSnych Casti technické
dokumentace do uiedniho jazyka
¢lenskych statii, v nichZ uvedli vyrobky na
trh.

Pozménovaci navrh

3a. Digitalni EU prohlaseni o shodé
Jjsou pristupnd online po celou dobu
predpokladané Zivotnosti systemu EHR a
v kaZdém piipadé po dobu nejméné 10 let
po uvedeni systému EHR na trh nebo do
provozu.
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Znéni navrzené Komisi

4.  Vypracovanim EU prohlaseni o
shodé¢ prebird vyrobce odpoveédnost za

shodu systému EHR.

Pozmeénovaci navrh 238

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 239

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 240

Navrh narizeni
CL 27 - odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 241

Pozmeénovaci navrh

4.  Vypracovanim EU prohlaseni o
shod¢ piebird vyrobce odpovédnost za
soulad syst¢tmu EHR s poZadavky
stanovenymi v tomto narizeni.

Pozmérnovaci navrh

4a. Komisi je svéFena pravomoc piijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu s
Clankem 67, kterymi se méni obsah EU
prohlasent o shodé stanoveného v piiloze
V.

Pozménovaci navrh

4b. Komise zveiejni standardni
jednotnou Sablonu EU prohlaseni o shodé
a gpristupni ji v digitalni podobé ve vSech
uiednich jazycich Unie.

Pozménovaci navrh

la. Oznaceni CE musi byt piipojeno
pied zpiistupnénim systému EHR na trhu.
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Navrh narizeni
Cl. 27 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 242

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 243

Navrh narizeni
Clanek 27 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

2a. Pokud se na systéemy EHR vztahuji
Jjiné pravni piedpisy Unie, pokud jde o
aspekty, na které se nevztahuje toto
naiizeni, a které rovnéz vyZaduji piipojeni
oznaceni CE, oznaceni CE oznacuje, Ze
systémy spliiuji rovnéZ poZadavky téchto
Jjinych pravnich predpisi.

Pozménovaci navrh

2b.  Clenské stdty vychdzeji ze
stavajicich mechanismii, aby zajistily
Fadné uplatiiovani reZimu oznacovani CE,
a v piipadé nespravného pouZiti tohoto
oznaceni prijmou odpovidajici opatieni.

Pozménovaci navrh

Clinek 27a
Posouzeni shody systémiit EHR

1. Za ucelem osvédceni shody systému
EHR s timto narizenim poZada vyrobce,
jeho zplnomocnény zastupce nebo
hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 21
pied uvedenim systéemu EHR na trh o
postup posouzeni shody.

2. Postup posouzeni shody uklada
oznamenému subjektu, aby posoudil:

a) zda je systém EHR ve shodé s
pozadavky stanovenymi v priloze I1;
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Pozménovaci navrh 244

Navrh narizeni
Clanek 27 a a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 245

Navrh narizeni
Clanek 27 b (novy)

b) zda je systém EHR ve shodé s
pozadavky stanovenymi v narizeni (EU)
eo/ e [.o.] [akt 0 kybernetické odolnosti,
COM(2022)0454];

¢) zda je k dispozici technicka
dokumentace a zda je uplnd;

d) zda technicky navrh systéemu EHR
splituje prislusné poZadavky tohoto
narizeni, jak je stanoveno v postupu EU
PpiezkouSeni typu stanoveném v priloze
IVa;

EU prezkouSeni typu je tou Casti postupu
posuzovani shody, ve které oznameny
subjekt piezkouma technicky ndavrh
systemu EHR a ovévi a potvrdi, Ze
technicky navrh systému EHR spliiuje
prislusné poZadavky tohoto narizeni.

Oznaceni CE spolu s identifikacnim
Cislem muZe byt pripojeno aZ po vydani
celounijniho schvdleni.

3. Ozndmené subjekty vezmou pri
stanovovdni poplatkii za posouzeni shody
v uvahu specifické zdajmy a potieby
malych a stiednich podniki a na zakladé
téchto specifickych zajmit a potieb
Ppriméiené poplatky sniZi.

Pozménovaci navrh

Clinek 27aa
Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zasadam
uvedenym v clanku 30 narizeni (ES) ¢.
765/2008.
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Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 246

Navrh narizeni
Clanek 27 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clinek 27b
Oznameni

Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim
¢lenskym statium subjekty posuzovdni
shody, které jsou opravnény vykondvat
posuzovani shody podle tohoto narizeni.

Pozmérnovaci navrh

Clinek 27¢
Oznamujici orgdny

1. Clenské stity uréi oznamugici orgdn
odpovédny za vytvoieni a provadéni
nezbytnych postupit pro posuzovdani

a oznamovdni subjektit posuzovani shody
a kontrolu ozndmenych subjektii, véetné
kontroly souladu s ¢lankem 27h.

2. Clenské stity mohou rozhodnout, %e
posuzovani a kontrolu podle odstavce 1
provadi vnitrostatni akreditacni orgdn ve
smyslu naiizeni (ES) ¢. 765/2008

a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn prenese
posuzovani, oznamovdni nebo kontrolu
podle odstavce 1 tohoto ¢lanku na subjekt,
ktery neni orgdanem veiejné spravy, nebo
takovy subjekt témito ukoly jinak povéri,
musi byt tento subjekt pravnickou osobou
a musi obdobné spliiovat poZadavky
stanovené v Clanku 27e. Ddle musi
uvedeny subjekt prijmout opatieni, aby
byly pokryty zavazky vyplyvajici z jeho
cinnosti.

4. Oznamujici orgdn nese za ukoly
vykondvané subjektem uvedenym v
odstavci 3 plnou odpovédnost.
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Pozménovaci navrh 247

Navrh narizeni
Clanek 27 d (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 248

Navrh nafizeni
Clanek 27 e (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Clinek 27d
PoZadavky na oznamujici organy

1. Oznamujici organ je z¥rizen takovym
zpuisobem, aby nedoslo k Zadnému stietu
zajmit se subjekty posuzovdni shody.

2. Oznamujici orgdn je organizovdin a
funguje tak, aby zabezpecil objektivitu a
nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici organ je organizovdn
takovym zpiisobem, aby kaZdé rozhodnuti
tykajici se oznameni subjektu posuzovani
shody bylo piijato pFisluSnymi osobami
Jjinymi neZ osobami, které provedly
posouzeni systéemu EHR.

4. Oznamujici orgdan nesmi nabizet ani
poskytovat Zadné Cinnosti, které provadéji
subjekty posuzovani shody, a nesmi
poskytovat poradenské sluZby na
komercnim i konkurencénim zaklade.

5. Oznamujici organ musi chranit
duvérnost informaci, které obdrZel.

6. Oznamujici orgdn musi mit k dispozici
dostatecny pocet odborné zpitsobilych
pracovnikit, aby mohl iadné plnit své
ukoly.

Pozménovaci navrh

Clinek 27¢

Informacni povinnost oznamugicich
orgdni

Clenské stity informuji Komisi o svych
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Pozménovaci navrh 249

Navrh narizeni
Clanek 27 f (novy)

Znéni navrzene Komisi

postupech pro posuzovani a oznamovdani
subjektii posuzovani shody a kontrolu
oznamenych subjektii a o veSkerych
zméndch tykajicich se téchto informaci.
Komise tyto informace zverejni.

Pozménovaci navrh

Clinek 27f
PoZadavky na oznamené subjekty

1. Pro ucely oznameni subjekt posuzovani
shody spliiuje poZadavky stanovené
v odstavcich 2 aZ 11.

2. Subjekt posuzovani shody se ziizuje
podle vnitrostdatnich pravnich piedpisi
Clenského stitu a ma pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody je tieti
stranou nezavislou na organizaci nebo
systemu EHR, ktery posuzuje.

4. Subjekt posuzovdani shody, jeho nejvyssi
vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni
tikolit posuzovani shody nesmi byt
osobami, které navrhuji, vyrabéji,
dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni,
pouzivaji nebo udrZuji systéem EHR, ktery
posuzuji, ani zdstupci kterékoli 7 téchto
stran. Subjekt posuzovani shody, jeho
nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za
provadéni ukolit spojenych s posuzovdnim
shody se nesmi piimo podilet na
projektovani, vyrobé, uvadéni na trh,
instalaci, pouZivani nebo udribé systémii
EHR ani zastupovat strany, které se
témito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji
vykondvat Zadnou cCinnost, ktera by mohla
ohrozit jejich nezavisly usudek nebo
divéryhodnost ve vztahu k éinnostem
posuzovani shody, k jejichZ vykondvani
jsou oznameni. To plati zejména pro
poradenské sluZby. Subjekt posuzovani
shody zajisti, aby ¢innosti jeho dcerFinych
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spolecnosti nebo subdodavatelit
neohroZovaly ditvérnost, objektivitu a
nestrannost jeho cinnosti posuzovani
shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho
pracovnici musi vpkondvat ¢innosti
posuzovani shody na nejvyssi urovni
profesiondlni duvéryhodnosti a
pozadované odborné zpisobilosti v
konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni
Zadnym tlakum a podnétiim, zejména
financénim, které by mohly ovlivnit jejich
usudek nebo vysledky jejich ¢innosti
posuzovani shody, zejména ze strany osob
nebo skupin osob, které maji na
vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6. Subjekt posuzovdni shody musi byt
schopen vykondvat v§echny Cinnosti
posuzovani shody uvedené v piiloze IVa a
pro néz byl oznamen, at’ uz tyto uikoly
vykondva subjekt posuzovani shody sam,
nebo jsou vykondvdny jeho jménem a na
jeho odpovédnost. Subjekt posuzovani
shody musi mit k dispozici vidy, pro kaZdy
postup posuzovani shody a pro kaZdy druh
systéemu EHR, pro néZ je oznamen,
potiebné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a
dostatecnymi zkuSenostmi potiebnymi k
provadéni innosti posuzovani shody;

b) popisy postupii, podle nichZ je
posuzovani shody provadéno, aby byla
zajisténa transparentnost téchto postupit a
moznost jejich zopakovani;

¢) nalezité politiky a postupy pro rozliSeni
mezi Cinnostmi, jeZ vykonava jako
oznameny subjekt, a dalSimi ¢innostmi;

d) postupy pro provddéni ¢innosti
posuzovani shody, jeZ Fadné zohledriuji
velikost podnikit, odvétvi, v némz piisobi,
jejich strukturu a miru sloZitosti dané
technologie.

Subjekt posuzovani shody ma prostiedky
nezbytné k radnému provadéni
technickych a administrativnich tikolit
spojenych s posuzovanim shody a je mu
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umoznén pristup k veskerému
potiebnému vybaveni nebo zarizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni
tkolii posuzovani shody maji:

a) iFadnou technickou a odbornou
PFipravu zahrnujici vSechny Cinnosti
posuzovani shody, pro néZ byl subjekt
posuzovani shody ozndamen;

b) dostatecnou znalost poZadavki
souvisejicich s posuzovanim, které
provadeji, a odpovidajici pravomoc toto
posuzovani provadét;

¢) nalezité znalosti platnych
harmonizovanych norem a spolecnych
specifikaci uvedenych v tomto naiizeni a
PprisluSnych ustanoveni harmonizacnich
pravnich predpisi Unie a vnitrostdtnich
pravnich predpisi a ditkladné se v nich
orientuji;

d) schopnost vypracovavat certifikdty,
zaznamy a zpravy prokazujici provedeni
posouzeni shody.

8. Je zarucena nestrannost subjektu
posuzovani shody, jeho nejvysSiho vedeni
a pracovnikit odpovédnych za provadéni
cinnosti posuzovani shody.

Odméiiovani nejvyssiho vedeni

a pracovniki odpovédnych za provadéni
cinnosti posuzovdni shody nezavisi na
Ppoctu provedenych posouzeni shody ani
na vysledcich téchto posouzeni.

9. Subjekt posuzovani shody uzavie
pojisténi odpovédnosti za Skodu, pokud
tuto odpovédnost neprievzal ¢lensky stat v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy nebo pokud neni za posuzovani
shody pFimo odpovédny sam cClensky stqt.

10. Pracovnici subjektu posuzovdani shody
Jjsou povinni zachovavat sluZebni
tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrZeli pFi provadéni svych cinnosti
posuzovani shody v souladu s piilohou
1Va, s vyjimkou styku s prisluSnymi
organy Clenského statu, v némz
vykondvaji svou Cinnost. Vlastnicka
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Pozménovaci navrh 250

Navrh narizeni
Clanek 27 g (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 251

Navrh narizeni
Clanek 27 h (novy)

Znéni navrzené Komisi

prava, prava duSevniho vlastnictvi a
obchodni tajemstvi jsou chrdanéna.

11. Subjekt posuzovani shody se podili na
PprisluSnych normalizacnich &innostech a
na c¢innostech koordinacni skupiny
oznamenych subjektii ziizené podle
¢lanku 27r nebo zajisti, aby byli jeho
pracovnici odpovédni za provadéni
cinnosti posuzovdni shody o téchto
cinnostech informovdni, a iidi se
rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které
maji povahu v§eobecnych pokynii a které
Jjsou vysledkem prdce této skupiny.

Pozménovaci navrh

Clinek 27g
Piedpoklad shody oznamenych subjektii

Pokud subjekt posuzovdani shody miiZe
prokazat, Ze splituje kritéria stanovend
prislusnymi harmonizovanymi normami,
na nés byly zveiejnény odkazy v Urednim
véstniku Evropské unie, predpokldda se,
Ze splituje poZadavky stanovené v ¢lanku
27g do té miry, do ni se harmonizované
normy na tyto poZadavky vitahuji.

Pozménovaci navrh

Clinek 27h
VyuZivani subdodavatelit a dceiinych
spolecCnosti oznamenymi subjekty
1. Pokud oznameny subjekt zada
konkrétni uikoly spojené s posuzovanim
shody subdodavateli nebo dceiiné
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Pozménovaci navrh 252

Navrh narizeni
Clanek 27 i (novy)

Znéni navrzene Komisi

spolecnosti, zajisti, Ze subdodavatel nebo
dcerind spolecnost spliiuje poZadavky
stanovené v Clanku 27f, a informuje o tom
oznamujici orgdn.

2. Ozndameny subjekt nese plnou
odpovédnost za ukoly provedené
subdodavateli nebo dcerinymi
spoleCnostmi bez ohledu na to, kde jsou
tito subdodavatelé nebo dceiiné
spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo
dceiiné spolecnosti pouze se souhlasem
zakaznika.

4. Ozndmeny subjekt uchovdva pro
potiebu oznamugjiciho organu prislusné
doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dceiiné spolecnosti a
prdce provedené subdodavatelem nebo
dcerinou spolecnosti podle piilohy I'Va.

Pozménovaci navrh

Clinek 27i
Zddost 0 ozndmeni

1. Subjekt posuzovani shody podava
Zadost 0 ozndmeni oznamujicimu orgdnu
¢lenského statu, v ném?z je usazen.

7y v r

2. Soucasti Zadosti o ozndameni je popis
cinnosti posuzovani shody, postupii
posuzovani shody uvedenych v piiloze IVa
a osvédceni o akreditaci, pokud existuje,
vydané vnitrostatnim akreditacnim
organem, které potvrzuje, Ze subjekt
posuzovani shody splituje poZadavky
stanovené v Clanku 23.

3. NemuiZe-li dotceny subjekt posuzovani
shody predloZit osvédceni o akreditaci
uvedené v odstavci 2, poskytne
oznamujicimu orgdnu veskeré doklady
nezbytné k ovéieni, uznani a pravidelné

PE756.668/ 148

CS



kontrole svého souladu s poZadavky
stanovenymi v ¢lanku 22g.

Pozménovaci navrh 253

Navrh narizeni
Clanek 27 j (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 27j
Oznamovaci postup

1. Oznamujici orgdn ozndami pouze
subjekty posuzovani shody, které spliiuji
poZadavky stanovené v ¢lanku 27f.

2. Oznamujici orgdn zasSle oznameni
Komisi a ostatnim &lenskym statiim o
kaZdém subjektu posuzovani shody podle
odstavce 1 pomoci elektronického ndstroje
pro oznamovani, ktery vyvinula a spravuje
Komise.

3. Oznameni uvedené v odstavci 2
zahrnuje:

a) veskeré podrobnosti o ¢innostech
posuzovani shody, které maji byt
provedeny;

b) prislusné potvrzeni o zpitsobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezakladda na
osvédceni o akreditaci uvedeném v cl. 27i
odst. 2, poskytne oznamujici organ Komisi
a ostatnim Clenskym statiim doklady, které
prokazuji zpiisobilost subjektu posuzovdni
shody, a informuje je o opatienich, jeZ
zajist’uji, aby byl subjekt pravidelné
kontrolovan a i v budoucnu splitoval
pozadavky stanovené v ¢lanku 27f.

5. Dotceny subjekt posuzovani shody
miiZe vykondvat ¢innosti oznameného
subjektu, pouze pokud proti tomu Komise
nebo ostatni ¢lenské staty nevznesly
ndamitky do dvou tydnii po potvrzeni
ozndament, pokud obsahuje osvédceni o
akreditaci podle ¢l. 27i odst. 2, nebo do
dvou mésicu po ozndmeni, pokud
oznameni obsahuje doklady podle
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Pozménovaci navrh 254

Navrh narizeni
Clanek 27 k (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 255

Navrh narizeni
Clanek 27 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

odstavce 4 tohoto clanku.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto
narizeni povaZuje za oznameny subjekt.

6. Oznamujici orgdan uvédomi Komisi a
ostatni Clenské staty o jakychkoli
ndslednych vyznamnych zméndch
tykajicich se oznameni podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh

Clinek 27k

Identifikacni Cisla a seznamy ozndamenych
subjektii

1. Komise oznamenému subjektu pridéli
identifikacni Cislo. Pridéli mu jediné Cislo
i v piipadé, Ze je subjekt oznamen podle
nékolika aktii Unie.

2. Komise zveiejni seznam ozndamenych
subjekti, véetné identifikacnich Cisel,
kterd jim byla pFidélena, a éinnosti
posuzovani shody, pro néZ byly oznameny.
Komise zajisti, aby byl tento seznam
pribéiné aktualizovan.

Pozménovaci navrh

Clanek 271
Zmény v oznamenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je
upozornén na to, Ze oznameny subjekt jiz
nespliiuje poZadavky stanovené v Clanku
27f nebo neplni své povinnosti stanovené
v Elanku 27n, omezi, pozastavi nebo
pripadné odvola oznamenti podle toho, jak
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je neplnéni téchto poZadavkit nebo
povinnosti zavazné. Neprodlené o tom
informuje Komisi a ostatni clenské staty.

2. V piipadé omezeni, pozastaveni nebo
odvolani oznamenti nebo v piipadé, Ze
oznameny subjekt ukondil svou Cinnost,
podnikne oznamujici organ piislusné
kroky a zajisti, aby byly podklady tykajici
se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
ozndamenym subjektem, nebo byly na
vyZadani k dispozici prisluSnym
oznamujicim orgdnitm a organitm dozoru
nad trhem.

Pozménovaci navrh 256

Navrh narizeni
Clanek 27 m (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 27m

Zpochybnéni odborné zpiisobilosti
oznamenych subjektii

1. Komise vySetii v§echny piipady, v nich?
md pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zpusobilosti oznameného
subjektu nebo o tom, zda oznameny
subjekt nadadle plni poZadavky a
povinnosti, které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici orgdn predloZi Komisi na
vyZadani vSechny informace tykajici se
podkladii pro oznameni nebo zachovdani
zpuisobilosti dotéeného oznameného
subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi
informacemi ziskanymi v pritbéhu tohoto
Seti‘eni nakldadalo jako s divérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny
subjekt nesplituje nebo prestal spliiovat
pozadavky pro své oznameni, piijme
provadéci akt vyZadujici, aby oznamujici
organ piijal nezbytnd ndpravnd opatieni,
véetné pripadného odnéti oznameni.

Uvedeny provadéci akt se piijme
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Pozménovaci navrh 257

Navrh narizeni
Clanek 27 n (novy)

Znéni navrzene Komisi

poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh

Clinek 27n

Povinnosti tykajici se ¢innosti
oznamenych subjekti

1. Ozndmeny subjekt provadi posuzovdni
shody v souladu s postupy posuzovani
shody stanovenymi v ¢lanku 27a.

2. Oznameny subjekt provadi své cinnosti
priméienym zpiisobem, pricemz se vyhyba
zbytecné zatézi pro hospodariské subjekty a
ndleZité zohlediiuje velikost podniku a
miru sloZitosti daného systému EHR.
Ozndameny subjekt vSak dodriuje miru
Pprisnosti a uroveri ochrany, jez jsou
vyZadovany, aby byl systém EHR v
souladu s poZadavky tohoto narizeni.

3. Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze
vyrobce nesplituje harmonizované normy
nebo spolecné specifikace uvedené v
tomto naiizeni, poZadda vyrobce, aby piijal
vhodna ndpravnd opatieni, a nevyda
certifikat EU piezkouSeni typu.

4. Pokud v priibéhu kontroly shody po
vydani osvédceni o shodé nebo prijeti
rozhodnuti o schvdleni oznameny subjekt
gjisti, Ze systéem EHR ji nesplituje
poZadavky, vyzve vyrobce, aby prijal
vhodna ndapravnd opatieni, a v pripadé
nutnosti osvédceni o shodé nebo
rozhodnuti o schvdleni pozastavi nebo
odejme.

Pokud nejsou napravna opatieni piijata
nebo pokud nemaji poZadovany ucinek,
oznameny subjekt prisluSna osvédceni o
shodé nebo rozhodnuti o schvaleni omezi,
pozastavi nebo odejme, podle toho, co je
vhodné.
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Pozménovaci navrh 258

Navrh narizeni
Clanek 27 o (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 259

Navrh narizeni
Clanek 27 p (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 260

Pozmérnovaci navrh

Clinek 270

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych
subjekti

Oznameny subjekt zajisti, aby existovala
transparentni a dostupnd moznost se proti
jeho rozhodnutim odvolat.

Pozménovaci navrh

Clinek 27p

Informacni povinnost oznamenych
subjektii

1. Ozndmeny subjekt informuje
oznamujici orgdn:

a) o kaZdém zamitnuti, omezeni,
pozastaveni nebo odnéti osvédceni o shodé
Ci rozhodnuti o schvdleni;

b) o v§ech okolnostech majicich vliv na
plisobnost nebo podminky ozndameni;

¢) o kaZdé Zadosti o informace tykajici se
jeho &innosti posuzovani shody, kterou
obdrziel od organit dozoru nad trhem;

d) na vyZadani o veSkerych Cinnostech
posuzovani shody vykonanych v ramci
rozsahu jeho ozndameni a o jakékoli jiné
vykonané Cinnosti, véetné preshranicnich
¢innosti a zadavani subdodavek.
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Navrh narizeni
Clanek 27 q (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 261

Navrh nafizeni
Clanek 27 r (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 262

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty uréi organ nebo organy
dozoru nad trhem odpovédné za provadéni
této kapitoly. Svefi svym organiim dozoru
nad trhem pravomoci, zdroje, vybaveni a
znalosti nezbytné pro fadné plnéni jejich
tikolti podle tohoto nafizeni. Clenské staty
sdéli totoZnost organit dozoru nad trhem
Komisi, ktera zverejni seznam téchto

Pozmenovaci navrh

Clinek 27q
Koordinace oznamenych subjektit

Komise zajisti zavedeni a radné provadéni
vhodné koordinace a spoluprdace mezi
oznamenymi subjekty ve formé odvétvové
skupiny oznamenych subjektii.

Oznamené subjekty se ucastni prdace této
skupiny, a to piimo nebo prostiednictvim
urcenych zastupci.

Pozménovaci navrh

Clinek 27r
Vyména zkuSenosti

Komise organizacné zabezpecuje vyménu
zkuSenosti mezi vnitrostatnimi orgdny
Clenskych stati, které jsou odpovédné za
politiku oznamovani.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty uréi organ nebo organy
dozoru nad trhem odpovédné za provadéni
této kapitoly. Svefi svym organiim dozoru
nad trhem nezbytné pravomoci, finanéni
zdroje, vybaveni, technické odborné
znalosti, odpovidajici pocet zaméstnancii a
znalosti nezbytné pro fadné plnéni jejich
tikolti podle tohoto nafizeni. Clenské staty
sd€li totoznost organii dozoru nad trhem
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organt.

Pozménovaci navrh 263

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 264

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 265

Navrh narizeni
CL 28 - odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Komisi, ktera zvetejni seznam téchto
organd.

Pozmérnovaci navrh

2a. U zaméstnancu orgdnii dozoru nad
trhem nedochazi k Zadnému primému ani
nepiimému hospoddiskému, financénimu
nebo osobnimu stietu zajmu, ktery by
mohl byt na ujmu jejich nezavislosti, a
zejména se nedostanou do situace, kterd
by mohla piimo nebo nepiimo ovlivnit
nestrannost jejich profesniho chovani.

Pozménovaci navrh

2b. Podle odstavce 2 tohoto Clanku
Clenské stdaty stanovi a zverejni vybérové
Fizeni pro organy dozoru nad trhem.
Zajisti, aby Fizeni bylo transparentni a
neumoZiiovalo stiet zajmii.

Pozménovaci navrh

4a. Organy dozoru nad trhem
neprodlené informuji oznamené subjekty
o vyrobcich systéemiit EHR, které jiz
nesplituji poZadavky na prohlaseni o
shodé.
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Pozménovaci navrh 266

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 267

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Pokud organ dozoru nad trhem zjis#,
ze systém EHR pfedstavuje riziko pro
zdravi nebo bezpecnost fyzickych osob
nebo pro jiné aspekty ochrany veiejného
zdjmu, poZada tento organ vyrobce
dotéen¢ho systému EHR, jeho
zplnomocnéného zastupce a vsechny
ostatni ptisluSné hospodaiské subjekty, aby
pFijali veSkera vhodna opatieni k zajiSténi
toho, aby dotceny systém EHR pfii uvedeni
na trh jiz toto riziko neptedstavoval nebo
aby jej v pfiméfené lhité stahli z trhu nebo
z ob&hu.

Pozménovaci navrh

4b.  Pokud vyrobce nebo podle ¢lanku
21 jiny hospodarsky subjekt s organy
dozoru nad trhem nespolupracuje nebo
pokud jsou poskytnuté informace a
dokumentace neuplné nebo nespravné,
PFijmou organy dozoru nad trhem veSkerd
vhodna opatieni, aby zakazaly nebo
omezily dodavani piislu§ného systému
EHR na trh, dokud vyrobce nezacne
spolupracovat nebo neposkytne uplné a
spravné informace, nebo jej stahnou 7
trhu nebo z obéhu.

Pozménovaci navrh

1. Pokud mad organ dozoru nad trhem
jednoho clenského stdatu diivod se
domnivat, ze systém EHR piedstavuje
riziko pro zdravi, bezpecnost nebo prava
fyzickych osob, pro ochranu osobnich
tidajii, provede hodnoceni dotceného
systému EHR zahrnujici vS§echny
prislusné poZadavky stanovené v tomto
naiizeni. Jeho zplnomocnéni zdstupci a
vSechny ostatni ptislusné hospodarskeé
subjekty za timto uicelem podle potieby
spolupracuji s organy dozoru nad trhem a
PFijmou veskera vhodna opatfeni k
zajisténi toho, aby dotCeny systém EHR pfi
uvedeni na trh jiZ toto riziko
nepiedstavoval nebo aby jej v pfimétené
lhite stahli z trhu nebo z ob&hu.

Organy dozoru nad trhem o tom informuji
prislusny ozndameny subjekt.
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Pozménovaci navrh 268

Navrh narizeni
Cl 29 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 269

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 270

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Organ dozoru nad trhem neprodlené
informuje Komisi a organy dozoru nad
trhem ostatnich ¢lenskych statii o
opatfenich natfizenych podle odstavce 1.
Tyto informace zahrnou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro

Pozménovaci navrh

la. Domnivaji-li se organy dozoru nad
trhem, Ze se nesoulad netyka pouze uzemi
daného clenského statu, informuji Komisi
a ostatni ¢lenské stdaty o vysledcich
hodnoceni a o opatienich, ktera ma
hospodaisky subjekt na jejich Zadost
PpFijmout.

Pozménovaci navrh

1b. Pokud se organ dozoru nad trhem
domniva nebo ma ditvod se domnivat, Ze
systéem EHR zpusobil Skodu na zdravi
nebo bezpecnosti fyzickych osob nebo na
Jjinych aspektech ochrany veiejného
zdjmu, neprodlené poskytne informace a
dokumentaci pripadné postiZené osobé
nebo uZivateli a piipadné dalSim tietim
strandm, kterych se Skoda zpiisobend této
osobé nebo uZivateli tykad, aniz jsou
dotlena pravidla ochrany udajii.

Pozménovaci navrh

3. Organ dozoru nad trhem nebo
Piipadné dozorovy urad podle naiizeni
(EU) 2016/679 neprodlené informuje
Komisi a organy dozoru nad trhem nebo
pripadné dozorové uiady podle narizeni
(EU) 2016/679 ostatnich clenskych stati o
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identifikaci dotCeného systému EHR, tidaje
o pivodu a dodavatelském fetézci systému
EHR, povaze souvisejiciho rizika a povaze
a dobé¢ trvani piijatych vnitrostatnich
opatfenti.

Pozménovaci navrh 271

Navrh narizeni
ClL. 29 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 272

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Vyrobci systémi EHR uvadénych na trh
ohlasi kazdou zdvaznou nezadouci ptihodu
tykajici se systému EHR organtim dozoru
nad trhem clenskych stati, v nichZ k této
zavazné nezadouci piihodé doslo, a
napravna opatieni pifijata nebo planovana
vyrobcem.

Pozménovaci navrh 273

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 4 — pododstavec 2

opattenich natizenych podle odstavce 1.
Tyto informace zahrnou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci doteného systému EHR, udaje
o piivodu a dodavatelském fetézci systému
EHR, povaze souvisejiciho rizika a povaze
a dobé¢ trvani pfijatych vnitrostatnich
opatteni.

Pozmérnovaci navrh

3a. Pokud se zjisténi organu dozoru nad
trhem nebo zavaina neZadouci piihoda, o
niz je informovdn, tyka ochrany osobnich
udaju, orgdn dozoru nad trhem
neprodlené informuje p¥islusné dozorové
uiady podle narizeni (EU) 2016/679 a
spolupracuje s nimi.

Pozménovaci navrh

Vyrobei systémtt EHR uvadénych na trh
ohlési kazdou zdvaznou nezadouci piihodu
tykajici se systému EHR organiim dozoru
nad trhem nebo, v pripadech tykajicich se
osobnich udajit, dozorové orgdny podle
narizeni (EU) 2016/679 Clenskych statd, v
nichZ k této zadvazné nezadouci piithod¢
doslo, a napravna opatieni ptijata nebo
planovana vyrobcem.
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Znéni navrzené Komisi

Aniz jsou doteny pozadavky na hlaSeni
nezadoucich piihod podle smérnice (EU)
2016/1148, toto oznameni se ucini ihned
poté, co vyrobce zjisti pti¢innou souvislost
mezi syst¢tmem EHR a zdvaZnou nezadouct
ptithodou nebo pfiméfenou
pravdépodobnost takové souvislosti, a v
kazdém piipade€ nejpozdéji patndct dni
poté, co se vyrobce dozvi o této zdvazné
nezadouci ptihod¢ tykajici se systému
EHR.

Pozménovaci navrh 274

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Organy dozoru nad trhem uvedené v
odstavci 4 neprodlené informuji ostatni
organy dozoru nad trhem o zavazné
nezadouci piihod¢ a o népravnych
opattenich, kterd vyrobce piijal nebo
planuje ptijmout nebo kterd se od n¢j
vyzaduji s cilem minimalizovat riziko
opakovani zavazné nezadouci piihody.

Pozménovaci navrh 275

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Pokud organ dozoru nad trhem ucini
n¢které z nasledujicich zjisténi, pozada
vyrobce dotceného systému EHR, jeho
zplnomocnéného zéastupce a vSechny
ostatni pfislusné hospodaiské subjekty, aby
dotcéeny nesoulad s predpisy odstranili:

Pozmeénovaci navrh

Aniz jsou doteny poZadavky na hlaSeni
nezadoucich pfihod podle smérnice (EU)
2016/1148, toto oznameni se uc¢ini thned
poté, co vyrobce zjisti pti¢innou souvislost
mezi syst¢tmem EHR a zdvaZnou nezadouci
ptihodou nebo pfiméfenou
pravdépodobnost takové souvislosti, a v
kazdém ptipad¢ nejpozdé€ji sedm dnii poté,
co se vyrobce dozvi o této zdvazné
nezadouci piihod¢ tykajici se systému
EHR.

Pozménovaci navrh

5. Orgéany uvedené v odstavci 4
neprodlen¢ informuji ostatni organy o
zavazné nezadouci piihod€ a o napravnych
opatfenich, kterd vyrobce piijal nebo
planuje pfijmout nebo ktera se od n¢j
vyZzaduji s cilem minimalizovat riziko
opakovani zavazné nezadouci ptihody.

Pozménovaci navrh

1. Pokud organ dozoru nad trhem ucini
mimo jiné nékteré z nasledujicich zjisteéni,
pozada vyrobce dotceného systému EHR,
jeho zplnomocnéného zastupce a vSechny
ostatni pfislusné hospodaiské subjekty, aby
uvedli systéem EHR do souladu:
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Pozménovaci navrh 276

Navrh narizeni
ClL. 30 - odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  systém EHR neni ve shod¢ se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II;

Pozménovaci navrh 277

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  technicka dokumentace bud’ neni k
dispozici, nebo neni uplna;

Pozménovaci navrh 278

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) EU prohlédseni o shodé nebylo
vypracovano nebo nebylo vypracovano
spravng;
Pozménovaci navrh 279

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

a)  systém EHR neni ve shod¢ se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II a se spole€nymi specifikacemi
podle ¢lanku 23;

Pozmérnovaci navrh

b)  technicka dokumentace neni k
dispozici, neni Uplné, nebo neni v souladu
s Clankem 24,

Pozménovaci navrh

c) EU prohlédseni o shodé¢ nebylo
vypracovano nebo nebylo vypracovano
spravne, jak je uvedeno v ¢lanku 26;

Pozménovaci navrh

da) povinnosti registrace podle Clanku
32 nebyly splnény.
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Pozménovaci navrh 280

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 281

Navrh narizeni
Cl 30 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 282

Navrh nafizeni
CL 30 - odst. 1 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

la. Pokud v priubéhu hodnoceni
uvedeného v prvnim pododstavci organy
dozoru nad trhem zjisti, Ze systéem EHR
nespliiuje poZadavky stanovené timto
narizenim, neprodlené uloZi prislusnému
hospodaiskému subjektu, aby prijal
veSkerd vhodna ndapravnd opatieni k
uvedeni systému EHR do souladu s
uvedenymi poZadavky, k jeho staZeni 7
trhu nebo 7 obéhu v priméiené lhiité.

Pozménovaci navrh

1b.  Pokud prisluSny hospodaisky
subjekt ve lhiité uvedené v ¢l. 29, odst. 1
druhém pododstavci nepiijme priméienad
ndpravnd opatieni, prijmou organy
dozoru nad trhem vSechna vhodna
docasna opatieni s cilem zakdzat nebo
omezit dostupnost systéemu EHR na trh
jejich clenského statu, nebo systém EHR
stahnout 7 trhu Ci 7 obéhu.

Organy dozoru nad trhem o takovych
opatienich neprodlené informuji Komisi
a ostatni ¢lenské stdty.

Pozménovaci navrh

Ic. Soucasti informaci uvedenych
v odst. 1b druhém pododstavci jsou
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Pozménovaci navrh 283

Navrh narizeni
CL 30 - odst. 1 d (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 284

Navrh nafizeni
CL 30 - odst. 1 e (novy)

Zneni navrzené Komisi

v§echny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho systéemu EHR, udaje o
Jjeho puvodu, povaze nesouladu a
souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani
opatieni prijatych na vnitrostdatni urovni a
o stanovisku prisluSného hospodarského
subjektu. Organy dozoru nad trhem
zejména uvedou, zda je ditvodem
nesouladu néktery 7 téchto nedostatkii:

a) system EHR nespliiuje poZadavky
tykajici se zakladnich poZadavki
uvedenych v priloze 11;

b) nedostatky v harmonizovanych
normdch uvedenych v ¢lanku 23;

¢) nedostatky v technickych specifikacich
uvedenych v ¢lanku 23.

Pozménovaci navrh

1d. Clenské stdty, jiné ne# ¢lensky stit,
ktery zahdjil postup podle tohoto élanku,
neprodlené informuji Komisi a ostatni
¢lenské staty o veSkerych opatienich,
kterd piijaly, a o vSech dopliiujicich
udajich o nesouladu dotéeného systému
EHR, které maji k dispozici, a v piipadé
nesouhlasu s piijatym vnitrostdatnim
opatienim o svych namitkdch.

Pozménovaci navrh

le. Pokud do ti'i mésicii po obdrieni
informaci uvedenych v odst. 1b druhém
pododstavci Zadny clensky stat ani Komise
nevznesou namitku proti docasnému
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opatieni prijatému Clenskym stdatem,
povaZuje se opatieni za diivodné.

Pozménovaci navrh 285

Navrh narizeni
Clanek 30 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 30a
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu
stanoveného v ¢l. 29 odst. 2 a ¢l. 30 odist.
1la vzneseny namitky proti opatieni
prijatému ¢lenskym statem nebo pokud se
Komise domniva, Ze je vnitrostatni
opatieni v rozporu s pravem Unie, zahdji
Komise neprodlené konzultace

s Clenskymi staty a piislusnym
hospodaiskym subjektem nebo subjekty

a provede hodnoceni vnitrostdtniho
opatieni. Na zdkladé vysledkii tohoto
hodnoceni prijme Komise provadéci akt v
podobé rozhodnuti, kterym rozhodne, zda
Jje vnitrostatni opati‘eni diivodné, ¢i nikoli.
Rozhodnuti Komise je urceno vSem
Clenskym statiom a Komise o ném
neprodlené informuje Clenské staty a
prislusny hospodaisky subjekt nebo
subjekty. Uvedeny provadéci akt se
PFijima piezkumnym postupem uvedenym
v ¢l. 68 odst. 2a.

2. Pokud je vnitrostdatni opatieni
povaZovino za diivodné, v§echny clenské
staty prijmou nezbytnd opatieni k zajisténi
toho, aby byla nevyhovujici systém EHR
staZen z jejich trhu, a informuji o tom
Komisi. Je-li vnitrostdatni opatieni
povazovdno za neditvodné, dotéeny
Clensky stdt toto opatieni zrusi. Pokud je
vnitrostdtni opatieni povazovdano za
odiivodnéné a je-li nesoulad systému EHR
PpFisuzovdan nedostatkiim

v harmonizovanych normdch nebo
technickych specifikacich, jak je uvedeno
v tomto narizeni, pouZije Komise postup
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Pozménovaci navrh 286

Navrh narizeni
Cl. 31 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Dobrovolné oznacovani pro aplikace v
oblasti wellness

Pozménovaci navrh 287

Navrh narizeni
CL 31 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Pokud vyrobce aplikace v oblasti
wellness prohlasuje, Ze je interoperabilni se
syst¢émem EHR, a tudiZ spliiuje zdkladni
pozadavky stanovené v ptiloze Il a
spolecné specifikace podle ¢lanku 23,
miiZe byt k aplikaci v oblasti wellness
pfipojeno oznacenti, které jasné uvadi
soulad s témito poZzadavky. Oznaceni vyda
vyrobce aplikace v oblasti wellness.

Pozménovaci navrh 288

Navrh narizeni
CL 31 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Komise miiZe prostrednictvim
provadécich aktl stanovit format a obsah
oznaceni. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

stanoveny v Clanku 11 narizeni (EU)
¢ 1025/2012.

Pozmérnovaci navrh

Oznacovani pro aplikace v oblasti wellness

Pozménovaci navrh

1.  Pokud vyrobce aplikace v oblasti
wellness prohlasuje, Ze je interoperabilni se
systétmem EHR, a tudiZ spliiuje zakladni
pozadavky stanovené v ptiloze Il a
spolecné specifikace podle ¢lanku 23, je k
aplikaci v oblasti wellness pfipojeno
oznacenti, které jasn¢ uvadi soulad s témito
pozadavky. Oznaceni vyda vyrobce
aplikace v oblasti wellness a je
informovan prisluSny organ dozoru nad
trhem.

Pozménovaci navrh

3. Komise prostfednictvim provadécich
aktl stanovi format a obsah oznaceni. Tyto
provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.
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Pozménovaci navrh 289

Navrh narizeni
Cl 31 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Oznaceni musi byt vyhotoveno v
jednom nebo vice ufednich jazycich Unie
nebo v jazycich urcenych ¢lenskym stdtem
nebo ¢lenskymi stdty, kde je aplikace v
oblasti wellness uvadéna na trh.

Pozménovaci navrh 290

Navrh narizeni
Cl 31 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 291

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 292

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 10

Pozménovaci navrh

4. Oznaceni musi byt vyhotoveno v
jednom nebo vice ufednich jazycich Unie a
v jazyce ¢lenského statu nebo clenskych
statit, kde je aplikace v oblasti wellness
uvadéna na trh.

Pozménovaci navrh

6.  Je-li aplikace v oblasti wellness
nedilnou soulasti zatizeni nebo je do
zarizeni zabudovdna po jeho uvedeni do
provozu, zobrazi se doprovodné oznaceni
piimo v aplikaci nebo se umisti na dané
zafizeni a v pFipadé softwaru se doplni
digitalni §titek. K zobrazeni oznaceni 1ze
pouzit i 2D ¢arové kody.

Pozménovaci navrh

9.  Kazdy distributor aplikace v oblasti
wellness, pro kterou bylo oznaceni vydano,
zptistupni oznaceni zakaznikiim v misté
prodeje v elektronické podobé.
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Znéni navrzene Komisi

10. PoZadavky tohoto clanku se
nevztahuji na aplikace v oblasti wellness,
které jsou vysoce rizikovymi systéemy Ul
definovanymi v naiizeni [...] [akt 0 umélé
inteligenci, COM(2021)0206].

Pozménovaci navrh 293

Navrh narizeni
Clanek 31 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Clinek 31a

Interoperabilita aplikaci v oblasti wellness
se systémy EHR

1. Vyrobci aplikaci v oblasti wellness
mohou prohlasit, Ze jsou jejich aplikace
interoperabilni se systémem EHR po
splnéni prisluSnych podminek. V takovém
PFipadé jsou uZivatelé téchto aplikaci v
oblasti wellness o této interoperabilité a
jejich ucincich radné informovani.

2. Interoperabilita aplikaci v oblasti
wellness se systémy EHR neznamend
automatické sdileni nebo pienos vSech
nebo Casti zdravotnich dat 7 aplikace v
oblasti wellness se systéemem EHR. Sdileni
nebo pienos téchto udajii je moZny pouze
se souhlasem fyzické osoby a v souladu s
¢l. 3 odst. 6 tohoto navizeni a
interoperabilita je omezena vyhradné na
tento ucel. Vyrobci aplikaci v oblasti
wellness, ktefi uvadéji, Ze jejich aplikace
je interoperabilni se systémem EHR,
zajisti, aby si uZivatel mohl zvolit, které
kategorie zdravotnich dat 7 aplikace v
oblasti wellness chce vloZit do systému
EHR, a okolnosti tohoto sdileni nebo
Ppienosu.

3. Aplikace v oblasti wellness nemaji
pristup k informacim v EHR ani 7 nich
Zadné informace neziskdavaji nebo je
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Pozménovaci navrh 294

Navrh narizeni
ClL 32 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Komise zfidi a udrzuje vetejné
pfistupnou databdzi s informacemi o
syst¢émech EHR, pro néZ bylo vydano EU
prohlaseni o shodé podle ¢lanku 26, a o
aplikacich v oblasti wellness, pro néz bylo
vydano oznaceni podle ¢lanku 31.

Pozménovaci navrh 295

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Zdravotnické prostfedky nebo vysoce
rizikové systémy Ul uvedené v ¢l. 14

odst. 3 a 4 tohoto natizeni musi byt
registrovany v databazi ztizené podle
natizeni (EU) 2017/745 nebo ptipadné [...]
[akt o umélé inteligenci,

COM(2021)0206].

Pozménovaci navrh 296

Navrh narizeni
Cl. 33 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Minimalni kategorie elektronickych dat
pro sekundarni vyuziti

Pozménovaci navrh 297

nezpracovdvaji.

Pozménovaci navrh

1.  Komise zfidi a udrzuje vetejné
pfistupnou databdzi s informacemi o
systémech EHR, pro néZ bylo vydano EU
prohlaseni o shodé podle ¢lanku 26, a o
aplikacich v oblasti wellness, pro néz bylo
vydano oznaceni podle ¢lanku 34.

Pozménovaci navrh

3. Zdravotnické prostfedky nebo vysoce
rizikové systémy Ul uvedené v ¢l. 14

odst. 3 a 4 tohoto natfizeni musi byt rovnéz
registrovany v databazi ztizené podle
natizeni (EU) 2017/745 nebo ptipadné [...]
[akt o umélé inteligenci,

COM(2021)0206].

Pozménovaci navrh

Kategorie elektronickych zdravotnich dat
pro sekundarni vyuziti
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Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Driitelé dat zpiistupni pro
sekundarni vyuZiti v souladu s

ustanovenimi této kapitoly nasledujici
kategorie elektronickych dat:

Pozmeénovaci navrh 298

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) systémy EHR;

Pozménovaci navrh 299

Navrh narizeni
Cl. 33 —odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) data s dopadem na zdravi, v¢etné
socialnich, environmentalnich a

behavioralnich faktorh ovliviujicich
zdravi;

Pozménovaci navrh 300

Navrh nafizeni
Cl. 33 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

c) relevantni genomicka data o
patogenech s dopadem na lidské zdravi;

Pozménovaci navrh 301

Pozmenovaci navrh

1.  Tato kapitola se vitahuje na
nasledujici kategorie elektronickych
zdravotnich dat, které jsou zpFistupnény
pro sekundarni vyuZiti:

Pozmérnovaci navrh

a)  elektronicka zdravotni data ze
systémit EHR;

Pozménovaci navrh

b)  data vztahujici se k faktoriim s
dopadem na zdravi, véetné
socioekonomickych, environmentélnich a
behavioralnich faktort ovlivitujicich
zdravi;

Pozménovaci navrh

c) relevantni data o patogenech s
dopadem na lidské zdravi;
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Navrh narizeni
Cl. 33 —odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d) administrativni daje tykajici se
zdravi, véetné udaju tykajicich se
zdravotniho pojiSténi a ihrad;

Pozménovaci navrh 302

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) genetickd, genomicka a proteomickad
data tykajici se 1idi;

Pozménovaci navrh 303

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi
f)  elektronicka zdravotni data
generovand pro konkrétni osobu, véetné
dat ze zdravotnickych prostiedkt, aplikaci

v oblasti wellness nebo jinych digitdalnich
zdravotnickych aplikaci,

Pozménovaci navrh 304

Navrh narizeni
CL 33 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 305

Pozmeénovaci navrh
d) administrativni idaje tykajici se

zdravotni péce, véetné udaji tykajicich se
zdravotniho pojiSténi a thrad,

Pozmenovaci navrh
e)  vytahy 7 genetickych, genomickych a

proteomickych dat tykajicich se 1idi, jako
Jjsou genetické markery;

Pozménovaci navrh

f)  automaticky elektronicka zdravotni
data prostiednictvim zdravotnickych
prostiedk;

Pozménovaci navrh

fa) data 7 aplikaci v oblasti wellness;
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Navrh narizeni
Cl 33 —odst. 1 — pism. g

Znéni navrzené Komisi
g) identifika¢ni udaje tykajici se

zdravotnickych pracovnikl zapojenych do
1é¢by fyzické osoby;

Pozménovaci navrh 306

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

j)  elektronicka zdravotni data z
klinickych hodnocenti;

Pozménovaci navrh 307

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 1 — pism. |

Znéni navrzene Komisi

1) vyzkumné kohorty, dotazniky a
prizkumy tykajici se zdravi;

Pozménovaci navrh 308

Navrh narizeni
ClL 33 - odst. 1 — pism. n

Znéni navrzené Komisi

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

Pozmeénovaci navrh
g) identifika¢ni udaje tykajici se
poskytovatelii zdravotni péce a kategorii

zdravotnickych pracovnikl zapojenych do
1écby fyzické osoby nebo vyzkumu;

Pozmérnovaci navrh

j)  elektronicka zdravotni data z
klinickych hodnoceni, na ktera se vztahuji
ustanoveni o transparentnosti podle prdava
Unie;

Pozménovaci navrh

1)  data z vyzkumnych kohort,
dotazniky a prizkumy tykajici se zdravi;

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 309

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. PoZadavek uvedeny v prvnim
pododstavci se nevitahuje na driitele dat,
kteri jsou mikropodniky ve smyslu ¢lanku
2 p¥ilohy doporuceni Komise
2003/361/ES”°.

59 Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003 o definici mikropodnikii,
malych a stiednich podnikii (U¥. vést. L
124, 20.5.2003, s. 36).

Pozménovaci navrh 310

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4.  Elektronicka zdravotni data, kterda
obsahuji chranéné duSevni vlastnictvi a
obchodni tajemstvi soukromych podnikit,
se zpFistupni pro sekunddarni vyuZiti. Jsou-
li tato data pro sekundarni vyuZiti
gpFistupnéna, prijmou se vesSkerd opatieni
nezbytna k zachovani diivérnosti prav
duSevniho vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi.

Pozménovaci navrh 311

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pokud vnitrostdtni pravni piedpisy
vyzaduji souhlas fyzické osoby, pak se

Pozménovaci navrh

2. Komise po konzultaci s Evropskym
sborem pro ochranu osobnich udajii,
evropskym inspektorem ochrany udajii a
Clenskymi staty piijme pokyny k
opatienim na ochranu osobnich udaju
zdravotnickych pracovnikii, kteii se
podileji na lécbé fyzickych osob.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

5. Fyzické osoby maji pravo odmitnout
zpracovdni svych elektronickych
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subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim
opiraji pii poskytovani pristupu k
elektronickym zdravotnim datiim o
povinnosti stanovené v této kapitole.

Pozménovaci navrh 312

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 313

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Komisi je svéfena pravomoc prijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za ucelem zmény seznamu
uvedeného v odstavci 1 s cilem piizpiisobit
Jjej vyvoji dostupnych elektronickych
zdravotnich dat.

zdravotnich dat pro sekundarni vyuZiti.
Clenské stity zajisti piistupny a snadno
srozumitelny mechanismus pro odmitnuti,
ktery fyzickym osobam umozni vyslovné
vyjadiit piani, aby v§echna jejich osobni
elektronicka zdravotni data nebo jejich
cast nebyla zpracovavdna pro nékteré
nebo v§echny ucely sekunddrniho vyuZiti.
Vykonem tohoto prdava na odmitnuti neni
dotéena zdkonnost zpracovani, ke kterému
doslo podle kapitoly 1V pred tim, nez se
dand osoba rozhodla zpracovani
odmitnout.

Pozménovaci navrh

S5a. AniZ je dotcen odstavec 5,
elektronicka zdravotni data uvedend v
odst. 1 pism. e), fa) a m) se zpristupni pro
sekunddrni vyuZiti pouze po obdrZeni
souhlasu fyzické osoby. Tento pro
udélovani souhlasu (,,opt-in“) je snadno
srozumitelny a pristupny a je poskytovan v
uZivatelsky vstiicném formdtu, piicem?
subjekty udaji jsou informovany o citlivé
povaze udajit.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 314

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8. Subjekty pro pristup ke zdravotnim
datiim mohou poskytnout pristup k dal§im
kategoriim elektronickych zdravotnich
dat, které jim byly svéieny podle
vnitrostdtnich pravnich piedpisii nebo na
zakladé dobrovolné spoluprdce s
prislusnymi driiteli dat na vnitrostatni
urovni, zejména k elektronickym
zdravotnim datiim v drZeni soukromych
subjektit ve zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 315

Navrh narizeni
Clanek 33 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

Clinek 33a

Prava duSevniho viastnictvi a obchodni
tajemstvi pii sekundarnim vyuZiti

Elektronicka zdravotni data, jejichZ obsah
je predmétem ochrany prav duSevniho
vilastnictvi, obchodniho tajemstvi nebo
udajii, na které se vitahuje ochrana
udaji, jsou zpristupiiovdina pro
sekunddarni vyuZiti. V takovych piipadech
se pouZije nasledujici postup.

a) subjekty pro pristup ke zdravotnim
datium piijmou opatieni nezbytna k
zachovani diivérnosti téchto dat a k
zajisténi toho, aby nedoslo k poruseni
prisluSnych prav;

b) Komise po konzultaci s Radou pro
EHDS vyda pokyny pro stanoveni
diwvérnych obchodnich informaci. Pokyny
stanovi procesni kroky a opatieni, které
mohou subjekty pro p¥istup ke zdravotnim
datum piijmout za ucelem stanoveni
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duvérnosti téchto informaci a jeji
zachovani pied tim, neZ jsou udaje
uzivatelum zdravotnich dat zpristupnény.
Pokyny se zveiejni;

¢) driitelé zdravotnickych dat mohou na
Zadost o zpFistupnéni prisluSnych
elektronickych zdravotnickych dat podle
¢l. 41 odst. 1, o nich? se domnivaji, Ze
zahrnuji obsah, ktery je chrdanén pravy
duSevniho vilastnictvi, obchodnim
tajemstvim nebo udaji, na néz se vitahuje
ochrana udajit, informovat subjekt pro
pristup ke zdravotnim datiim o této
skutecnosti, pricem? uvedou, o které Casti
datovych souborii se jednd. Rozhodnuti o
tom, kterd data obsahuji duSevni
vilastnictvi, obchodni tajemstvi nebo data,
na néz se vitahuje ochrana udaji, v§ak
Pprislusi subjektu pro pristup ke
zdravotnim dativm;

d) driitelé zdravotnich dat a uZivatelé
zdravotnich dat mohou uzavirat dohody o
sdileni udajui za ucelem sdileni dalSich dat
obsahujicich chranény obsah chrdanény
pravy duSevniho vlastnictvi, obchodni
tajemstvi nebo udaje, na které se vitahuje
pravni ochrana udajii, které by jinak byly
Zpristupnény podle pismene a). V téchto
dohoddach se stanovi prislusné podminky
pro pouZiti téchto dat. O uzavieni této
dohody informuje drZitel zdravotnich dat
nebo uZivatel zdravotnich dat subjekt pro
pristup ke zdravotnim datiim. Komise
prostiednictvim provadécich aktii
vypracuje pro tyto dohody vzory
standardnich smluvnich doloZek.
Provadéci akty se prijimaji poradnim
postupem;

e) povaZuje-li subjekt pro pristup ke
zdravotnim datiim opatieni podle pismene
a) za nedostatecnd k zajisténi ochrany
prav duSevniho viastnictvi, ditvérnosti
obchodniho tajemstvi nebo udajii, na
které se vitahuje ochrana udajii pro
schvdleni regulacnimi orgdny, odmitne
udélit uZivateli zdravotnich dat piislusné
povoleni k pristupu ke zdravotnim datiim;
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Pozménovaci navrh 316

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim poskytnou pfistup k elektronickym
zdravotnim datim uvedenym v ¢lanku 33
pouze v ptipadg, Ze je zamysleny ucel
zpracovani sledovany Zadatelem v souladu
s

Pozménovaci navrh 317

Navrh narizeni
Cl 34 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  Cinnostmi z diivodl vefejného zajmu
v oblasti vetejného zdravi a zdravi pii
prdci, naptiklad ochranou ptfed vaZznymi
pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami,
dohledem nad vetejnym zdravim nebo
zajisténim vysoké urovné kvality a
bezpecnosti zdravotni péce a 1écivych
ptipravki nebo zdravotnickych prostiedki;

Pozménovaci navrh 318

Navrh nafizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. b

f) rozhodnuti subjektii pro pristup ke
zdravotnim datiim o opatienich podle
pismene a) nebo o odmitnuti dat podle
pismene e) jsou zdavaznd. Driitelé
zdravotnich dat a uZivatelé zdravotnich
dat maji ve vitahu k témto rozhodnutim
pravo podat stiznost v souladu s ¢lankem
38a a na soudni ochranu v souladu s
¢lankem 38b.

Pozménovaci navrh

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim poskytnou uZivateli zdravotnich dat
ptistup k elektronickym zdravotnim datim
uvedenym v ¢lanku 33 pouze v ptipadé, ze
je zpracovani dat uZivatelem dat nezbytné
pro jeden 7 nasledujicich ucelit a v
souladu s ¢l 6 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 9 odst.
2 pism. g) aZ j) naiizeni (EU) 2016/679:

Pozménovaci navrh

a)  ¢innostmi z divodl vefejného zajmu
v oblasti vetejného zdravi, naptiklad
ochranou pted vaznymi pfeshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami, dohledem nad
vefejnym zdravim nebo zajisténim vysoké
urovng kvality a bezpec¢nosti zdravotni
péce a léCivych piipravkil nebo
zdravotnickych prostredki;
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Znéni navrzené Komisi

b)  podporou subjektl vefejného sektoru
nebo orgéni, instituci a jinych subjekti
Unie, véetné regulacnich organii, pti
plnéni jejich ukolli vymezenych v jejich
mandatech;

Pozménovaci navrh 319

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 320

Navrh nafizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi
d)  vzdélavacimi nebo vyukovymi

cinnostmi v odveétvi zdravotnictvi nebo
péce;

Pozmeénovaci navrh

b)  podporou subjektt vefejného sektoru
a organ, instituci a jinych subjekt Unie,
pfi plnéni jejich ukolii vymezenych v jejich
mandatech pokud je zpracovdani nezbytné z
duvodii vyznamného verejného zdajmu v
oblasti vefejného zdravi,

Pozmérnovaci navrh

c)  vypracovanim oficidlnich statistik na
vnitrostatni a nadnarodni urovni a na
urovni Unie, jak jsou definovdany v
naiizeni (EU) & 223/2009'¢, které se tykaji
odvétvi zdravotnictvi nebo péce;

1 Naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 223/2009 ze dne 11. biezna
2009 o evropské statistice a zruSeni
naiizeni (ES, Euratom) ¢. 1101/2008

o predavani udajit, na které se vitahuje
statistickd duvérnost, Statistickému uradu
Evropskych spolecenstvi, naiizeni Rady
(ES) ¢. 322/97 o statistice Spolecenstvi

a rozhodnuti Rady 89/382/EHS, Euratom,
kterym se ziizuje Vybor pro statistické
programy Evropskych spoleCenstvi

.

(Ut. vést. L 87, 31.3.2009, s. 164).

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 321

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) veédeckym vyzkumem souvisejicim s
odvétvim zdravotnictvi nebo péce;

Pozménovaci navrh 322

Navrh nafizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. f

Zneni navrzené Komisi

f)  vyvojovymi a inovacnimi ¢innosti
tykajicimi se vyrobkii nebo sluZeb, které
Pprispivaji k veirejnému zdravi nebo
socidalnimu zabezpeceni nebo zajist'uji
vysokou uroveri kvality a bezpecnosti
zdravotni péce, léCivych pripravkit nebo
zdravotnickych prostiedkii;

Pozmérnovaci navrh

e) veédeckym vyzkumem souvisejicim s
odvétvim zdravotnictvi nebo péce,
Pprispivajicim k hodnoceni veiejného
zdravi nebo zdravotnickych technologii
nebo zajist’ujicim vysokou uroveri kvality
a bezpecnosti zdravotni péce, léCivych
prFipravkii nebo zdravotnickych
prostiedkii, s cilem prospét koncovym
uzivateliim, jako jsou pacienti,
zdravotnicti pracovnici a spravci
zdravotnictvi, véetné:

i) vyvojovych a inovacnich cinnosti pro
produkty nebo sluzby;

ii) trénovani, testovani a vyhodnocovani
algoritmii, a to i v lékaiskych p¥istrojich,
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, systémech umélé
inteligence a aplikacich elektronického
zdravotnictvi;

iii) univerzitnich a postgraduadlnich
vyukovych Cinnosti souvisejicich s
védeckym vyzkumem.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 323

Navrh narizeni
ClL 34 —odst. 1 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g)  odbornou piipravou, testovanim a
hodnocenim algoritmii, mimo jiné v
oblasti zdravotnickych prostiedkii,
systémii Ul a digitdlnich zdravotnickych
aplikaci, které prispivaji k vefejnému
zdravi nebo socidalnimu zabezpeceni nebo
zajist’uji vysokou uroveri kvality a
bezpecnosti zdravotni péce, léCivych
pripravkit nebo zdravotnickych
prostiedkii;

Pozménovaci navrh 324

Navrh narizeni
CL 34 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h)  poskytovanim individualizované
zdravotni péce spocivajici v posouzeni,
udrieni nebo obnoveni zdravotniho stavu
fyzickych osob na zdakladé zdravotnich dat
Jjinych fyzickych osob.

Pozménovaci navrh 325

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pokud zamysleny ucel zpracovani
sledovany Zadatelem spliiuje jeden 7 ucelit
uvedenych v odst. 1 pism. a) az c), pFistup
k elektronickym zdravotnim datitm
uvedenym v Clanku 33 se udéli pouze
subjektiim vetejného sektoru a orgdniim,
institucim a jinym subjektiim Unie pii
plnéni jejich ukoll, které jim byly svéfeny
pravem Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

h)  zlepSovdanim poskytovdani péce,
optimalizaci lécby a poskytovanim
individualizované zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

2. Ucely uvedené v odst. 1 pism. a) az
c) jsou vyhrazeny pro subjekty vetejného
sektoru a orgdny, instituce a jiné subjekty
Unie pfi plnéni jejich ukold, které jim byly
svéteny pravem Unie nebo vnitrostatnimi
pravnimi predpisy, véetné ptipadt, kdy
zpracovani dat pro plnéni téchto ukoll
provadi tieti strana jménem subjektu
vetfejného sektoru nebo organi, instituci a
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piedpisy, vcetné piipadi, kdy zpracovani
dat pro plnéni téchto ukolti provadi treti
strana jménem subjektu vefejného sektoru
nebo organd, instituci a jinych subjektl
Unie.

Pozménovaci navrh 326

Navrh narizeni
Cl 34 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Subjekty verejného sektoru nebo
organy, instituce a jiné subjekty Unie,
které pri plnéni ukolii, jeZ jim byly svéreny
pravem Unie nebo vnitrostatnim prdavem,
ziskaji pristup k elektronickym zdravotnim
datiim, kterd zahrnuji prava duSevniho
vilastnictvi a obchodni tajemstvi, piijmou
veSkerd zvlaStni opatieni nezbytna k
zachovani diivérnosti téchto dat.

Pozménovaci navrh 327

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. -1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 328

Navrh nafizeni
CL 35 - odst. -1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

jinych subjekt Unie.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

-1. Sekundarni vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat, na které se nevitahuje
povoleni k datiim podle ¢lanku 46 nebo
Zddosti o data podle clanku 47, je
zakdzdno.

Pozménovaci navrh

-1a. Jakékoli sekundarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat pro jiné
ucely neZ ucely uvedené v ¢lanku 34 je
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Pozménovaci navrh 329

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Je zakdzéano usilovat o piistup k
elektronickym zdravotnim datiim ziskanym
prostfednictvim povoleni k datim
vydaného podle ¢lanku 46 a zpracovavat je
pro nasledujici ucely:

Pozménovaci navrh 330

Navrh narizeni
Cl 35— odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  pfiijeti rozhodnuti poskozujicich
fyzickou osobu na zakladé¢ jejich
elektronickych zdravotnich dat; aby mohla
byt povazovana za ,,rozhodnuti, musi mit
pravni G€inky nebo mit na tyto fyzické
osoby podobny vyznamny dopad;

Pozménovaci navrh 331

Navrh narizeni
CL 35 - odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b)  pfijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické
osobé nebo skupinam fyzickych osob o
jejich vylouceni z plnéni pojistné smlouvy
nebo 0 zméné¢ jejich prispévki a
pojistného;

zakazano.

Pozménovaci navrh

1. Je zakézéano usilovat o pfistup k
elektronickym zdravotnim datlim ziskanym
prostfednictvim povoleni k datim
vydaného podle ¢lanku 46 nebo na zakladé
Zadosti o data podle clanku 47 a
zpracovavat je pro nasledujici ucely:

Pozménovaci navrh

a)  pfijeti rozhodnuti poskozujicich
fyzickou osobu nebo skupinu fyzickych
osob na zéklad¢ jejich elektronickych
zdravotnich dat; aby mohla byt povazovéana
za ,,rozhodnuti®, musi mit pravni,
ekonomické nebo socialni G¢inky nebo mit
na tyto fyzické osoby podobny vyznamny
dopad;

Pozménovaci navrh

b)  pfijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické
osob¢ nebo skupinam fyzickych osob v
souvislosti s nabidkami zaméstndni nebo
nabidkou méné vyhodnych podminek pii
poskytovani zboZi nebo sluZeb, véetné
rozhodnuti o jejich vylouceni z plnéni
pojistné nebo uvérové smlouvy nebo o
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Pozménovaci navrh 332

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) reklamni nebo marketingové ¢innosti

zaméiené na zdravotnické pracovniky,
zdravotnické organizace nebo fyzické
osoby;

Pozménovaci navrh 333

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzenée Komisi

e)  vyvoj vyrobkil nebo sluzeb, které
mohou poskodit jednotlivce a spolecnost
obecné, véetné a mimo jiné nelegalnich
drog, alkoholickych népojl, tabdkovych
vyrobki nebo zboZi ¢i sluZeb, které jsou
navrzeny nebo upraveny takovym
zpusobem, Ze jsou v rozporu s vefejnym
poradkem nebo moralkou.

Pozménovaci navrh 334

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

zméné jejich pfispévki a pojistného nebo
podminek pujcek, nebo prijeti jakéhokoli
jiného rozhodnuti ve vitahu k fyzické
0sobé nebo skupinam fyzickych osob,
jeho? ditsledkem je diskriminace na
zakladé ziskanych zdravotnich dat;

Pozmérnovaci navrh

c) reklamni nebo marketingové
¢innosti;

Pozménovaci navrh

e)  vyvoj vyrobkil nebo sluzeb, které
mohou poskodit jednotlivce, verejné zdravi
nebo spolecnost obecné, véetné a mimo
jiné nelegalnich drog, alkoholickych
napoji, tabakovych a nikotinovych
vyrobkl, zbrani nebo vyrobkii ¢i sluzeb,
které jsou navrzeny nebo upraveny
takovym zplisobem, Ze vyvoldavaji zdavislost
nebo jsou v rozporu s vefejnym poradkem
nebo moralkou;

Pozménovaci navrh

ea) automatizované individudalni
rozhodovani, véetné profilovani, v
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Pozménovaci navrh 335

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty uréi jeden nebo vice
subjektii pro pfistup ke zdravotnim datiim,
které budou odpovédné za poskytovdani
pristupu k elektronickym zdravotnim
datitm pro sekunddrni vyuziti. Clenské
staty mohou bud’ zfidit jeden nebo vice
novych subjekti vefejného sektoru, nebo
se spolehnout na stavajici subjekty
vefejného sektoru nebo na vnitini utvary
subjektl vetejného sektoru, které spliuji
podminky stanovené v tomto ¢lanku.
Pokud ¢lensky stat jmenuje vice subjekta
pro pfistup ke zdravotnim datiim, urci
jeden subjekt pro piistup ke zdravotnim
datim, ktery bude ptsobit jako koordindtor
a bude odpovidat za koordinaci zadosti s
ostatnimi subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datim.

souladu s clankem 22 narizeni (EU)
2016/679, at’ uz pouze na zdikladé
datovych soubori sdilenych podle tohoto
narizeni, nebo v kombinaci s jinymi udaji.

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské staty uréi jeden nebo vice
subjekti pro ptistup ke zdravotnim datim,
které budou odpovédné za ukoly a
povinnosti uvedené v ¢lancich 37, 38 a 39
tohoto naiizeni. Clenské staty mohou bud’
ziidit jeden nebo vice novych subjekta
vetejného sektoru, nebo se spolehnout na
stavajici subjekty vetejného sektoru nebo
na vnitini Gtvary subjektli vetejného
sektoru, které spliuji podminky stanovené
v tomto ¢lanku.

Pokud ¢lensky stat jmenuje vice subjektt
pro piistup ke zdravotnim datiim, urci
jeden subjekt pro piistup ke zdravotnim
datiim, ktery bude pisobit jako koordinator
a bude odpovidat za koordinaci zadosti o
pristup k datiom a dalSich Zdadosti s
ostatnimi subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datim.

KaZdy subjekt pro pristup ke zdravotnim
datium piispiva k jednotnému uplatiiovani
tohoto naiizeni v celé Unii. Za timto
ucelem spolupracuji subjekty pro pristup
ke zdravotnim datium mezi sebou
navzdjem a s Komisi, a v pripadé obav
tykajicich se ochrany udaji s dozorovymi
uiady podle narizeni (EU) 2016/679,
jakoZ i s Evropskym sborem pro ochranu
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Pozménovaci navrh 336

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby kazdy
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim
mél k dispozici lidské, technické a financni
zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou
nezbytné pro ucinné plnéni jeho tkoll a
vykon jeho pravomoci.

Pozménovaci navrh 337

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 338

osobnich udajii a evropskym inspektorem
ochrany udaji.

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby kazdy
subjekt pro piistup ke zdravotnim datim
mél k dispozici lidské a finan¢ni zdroje,
véetné nezbytnych odbornych znalosti, a
organy pro etiku na podporu svych vukoli,
jak je stanoveno v ¢l. 37 odst. 1 pism. a) a
aa), a zaruci, aby byla dodriovina
v§echna prava fyzickych osob podle této
kapitoly.

Clenské stity rovnés zajisti technické
zdroje, prostory a infrastrukturu, které jsou
nezbytné pro u¢inné plnéni jeho ukoll a
véasny vykon jeho pravomoci.

Pozménovaci navrh

2a. Clenské stity zajisti, aby v ramci
subjektii pro pristup ke zdravotnim datiim
byly ziizeny zvlastni samostatné struktury
pro udileni povoleni k datiim na jedné
strané a pro piijem a piipravu datovych
souborii, véetné anonymizace,
pseudonymizace elektronickych
zdravotnich dat a pripadné opétovné
identifikace fyzickych osob pro ucely Cl.
33 odst. 5 a ¢l. 38 odst. 3 na strané druhé.
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Navrh narizeni
Cl 36 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pfi plnéni svych ukoll subjekty pro
piistup ke zdravotnim datim aktivné
spolupracuji se zastupci zacastnénych
stran, zejména se zastupci pacientd,
drziteldi dat a uZivatelll dat. Zaméstnanci
subjektit pro p¥istup ke zdravotnim datitm
se vyvaruji jakéhokoli stietu zajmil.
Subjekty pro pristup ke zdravotnim datiim
nejsou pii rozhodovani vazany Zadnymi
pokyny.

Pozménovaci navrh 339

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 340

Pozménovaci navrh

3. Pii plnéni svych ukoll subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datim aktivné
spolupracuji se zastupci prislusnych
zucastnénych stran, zejména se zastupci
pacientl, spotiebitelu, drzitelt dat a
uzivateld dat.

Pozmérnovaci navrh

3a. Kazdy subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim jedna p¥i plnéni svych
ukolit a p¥i vpkonu svych pravomoci podle
tohoto naiizeni zcela nezdvisle. Clenové
Fidicich a rozhodovacich orgdnii a
zaméstnanci kaZdého subjektu pro pristup
ke zdravotnim datiim jsou p¥i plnéni svych
tikolit a vykonu svych pravomoci podle
tohoto naiizeni i naddle nezavisli na
vnéjSim vlivu, primém ¢i nepiimém, a
nevyZaduji ani nepiijimaji pokyny od
Zadné fyzické nebo pravnické osoby.
Clenové Fidicich a rozhodovacich orgdnii
a zaméstnanci kaZdého subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim se zdrZi
jakéhokoli jednani neslucitelného s jejich
Junkci a béhem svého funkcéniho obdobi
nevykonavaji Zadnou vydélecnou ani
nevydélecnou pracovni ¢innost
neslucitelnou s touto funkci.
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Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  rozhoduji o zadostech o piistup k
datlim podle ¢lanku 45, schvaluji a
vydavaji povoleni k datium podle ¢lanku
46 pro piistup k elektronickym zdravotnim
datum spadajicim do jejich vnitrostatni
piisobnosti pro sekunddrni vyuZiti a
rozhoduji o Zdadostech o data v souladu s
kapitolou II naiizeni [...] [akt o spravé
dat, COM(2020)0767] a s touto kapitolou;

Pozménovaci navrh 341

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 342

Navrh narizeni
CL 37 — odst. 1 — pism. a b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

a)  rozhoduji o zadostech o ptistup k
datlim podle ¢lanku 45, véetné rozhodnuti
o tom, zda maji byt data zp¥Fistupnéna v
anonymizované nebo pseudonymizované
podobé, a to na zakladé viastniho
ditkladného posouzeni vSech diivodii
poskytnutych Zadatelem o zdravotni data
podle ¢l. 45 odst. 2 pism. d);

Pozménovaci navrh

aa) posuzuji a vydavaji povoleni k
datitm podle ¢lanku 46 tohoto naiizeni a
posuzuji Zadosti o data podle clanku 47
tohoto narizeni za ucelem pristupu k
elektronickym zdravotnim datiim
spadajicim do jejich vnitrostdatni
puisobnosti pro sekunddrni vyuZiti a
rozhoduji o Zdadostech o data podle
kapitoly II naiizeni (EU) .../... [...] [akt 0
spravé dat, COM(2020)0767] a této
kapitoly;

Pozménovaci navrh

ab) poZaduji od piislusnych driitelit
zdravotnich dat elektronicka zdravotni
data uvedend v ¢lanku 33 na zdakladé
udéleného povoleni k datitm nebo Zdadosti
o data;
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Pozménovaci navrh 343

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d)  zpracovavaji elektronicka zdravotni
data pro Ucely stanovené v ¢lanku 34,
vcetné shromazd’ovani, kombinovani,
piipravy a zptistupniovani téchto dat pro
sekundarni vyuziti na zdklad€ povoleni k
datiim;

Pozménovaci navrh 344

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi
e)  zpracovavaji elektronickad zdravotni
data od jinych piislusnych driitelii dat na

zakladé povoleni k datiim nebo Zdadosti o
data pro ucely stanovené v ¢lanku 34;

Pozménovaci navrh 345

Navrh narizeni
Cl 37 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzene Komisi
f)  pfijimaji veSkerd opatieni nezbytnd k

zachovani divérnosti prav dusevniho
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi;

Pozménovaci navrh 346

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. g

Pozménovaci navrh

d)  zpracovavaji elektronické zdravotni
data pro cely stanovené v ¢lanku 34,
vcetn¢ kombinovani, ptipravy,
anonymizace a pseudonymizace a
zptistupniovani téchto dat pro sekundéarni
vyuziti na zakladé povoleni k datim, a
zaroveri zajist’uji Fadnou bezpecnost
téchto dat;

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

f)  pfijimaji veSkerd opatieni nezbytna k
zachovani divérnosti prav dusevniho
vlastnictvi a ochrané udaju a k zachovani
diivérnosti obchodniho tajemstvi, jak je
stanoveno v ¢lanku 33a;

PE756.668/ 186

CS



Znéni navrzené Komisi

g)  shromaZd’uji a sestavuji nezbytna
elektronicka zdravotni data od riiznych
drZitelu dat, jejichz elektronicka zdravotni
data spadaji do oblasti piisobnosti tohoto
narizeni, nebo k nim poskytuji pristup, a
davaji tato data k dispozici uzivatelim dat
v bezpecném zpracovatelském prostiedi v
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku
50;

Pozménovaci navrh 347

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. i

Znéni navrzene Komisi

i)  podporuji vyvoj systéemi Ul,
odbornou pripravu, testovani a validaci
systémit UI a vyvoj harmonizovanych
norem a pokynii podle naiizeni [...] [akt o
umélé inteligenci, COM(2021)0206] pro
odbornou pripravu, testovani a validaci
systémii Ul ve zdravotnictvi;

Pozménovaci navrh 348

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 349

Navrh naiizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. k

Pozmeénovaci navrh

g)  na zakladé povoleni k datiim davaji
k dispozici elektronickd zdravotni data
uzivatelim dat v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
poZadavky stanovenymi v ¢lanku 50 a
uchovavaji data po dobu platnosti
povoleni k datiim;

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

ja) podporuji driitele dat, kteri jsou
malymi podniky v souladu s doporucenim
Komise 2003/361/ES, zejména praktické
lékaie a lékarny, pii plnéni jejich
povinnosti podle ¢lanku 41;
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Znéni navrzené Komisi

k)  udrzuji systém fizeni pro
zaznamenavani a zpracovavani zadosti o
ptistup k datlim, Zadosti o data a vydanych
povoleni k datim a vyfizenych zadosti o
data, ktery poskytuje alespoii informace o
jménu Zadatele o udaje, ucelu piistupu,
datu vydani, dob¢ platnosti povoleni k
datlim a popisu zadosti o pfistupu k datim
nebo Zadosti o data;

Pozménovaci navrh 350

Navrh narizeni
CL 37 — odst. 1 — pism. m

Znéni navrzené Komisi

m) spolupracuji na urovni Unie a na
vnitrostatni trovni s cilem stanovit vhodna
opatieni a poZadavky pro ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim v
bezpecném zpracovatelském prostiedi;

Pozménovaci navrh 351

Navrh nafizeni
Cl. 37 - odst. 1 — pism. n

Znéni navrzene Komisi

n)  spolupracuji na urovni Unie a na
vnitrostatni trovni a poskytuji Komisi
poradenstvi ohledné technik a osvédcenych
postupil pro pouZivdni a spravu
elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 352

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. q — bod i

Pozmeénovaci navrh

k)  udrzuji systém fizeni pro
zaznamenavani a zpracovavani zadosti o
piistup k datim, zadosti o data, rozhodnuti
o téchto Zadostech a vydanych povoleni k
datim a vytizenych zadosti o data, ktery
poskytuje alesponi informace o jménu
zadatele o udaje, ucelu ptistupu, datu
vydani, dobé platnosti povoleni k datim a
popisu zadosti o pfistupu k datim nebo
zadosti o data;

Pozmérnovaci navrh

m) spolupracuji na urovni Unie a na
vnitrostatni Grovni s cilem stanovit
spoleCné normy, technické poZadavky a
vhodna opatfeni pro piistup k
elektronickym zdravotnim datim v
bezpecném zpracovatelském prostiedi;

Pozménovaci navrh

n)  spolupracuji na urovni Unie a na
vnitrostatni trovni a poskytuji Komisi
poradenstvi ohledné technik a osvédcenych
postupil pro sekunddrni vyuZiti a spravu
elektronickych zdravotnich dat;
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Znéni navrzené Komisi

1) vnitrostatni katalog datovych
soubort, ktery obsahuje podrobnosti o
zdroji a povaze elektronickych zdravotnich
dat v souladu s ¢lanky 56 a 58 a podminky
pro zptistupnéni elektronickych
zdravotnich dat. Vnitrostatni katalog
datovych soubori se rovnéz zptistupni
jednotnym informa¢nim mistim podle
¢lanku 8 nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767];

Pozménovaci navrh 353

Navrh narizeni
CL 37 — odst. 1 — pism. q — bod ii

Znéni navrzené Komisi
i1)  veSkerd povoleni k datiim, zadosti o
data a Zadosti o p¥istup k datitm na svych
internetovych strankdch do 30 pracovnich

dnit od vydani povoleni k datiim nebo
odpovédi na Zadost o data;

Pozmeénovaci navrh 354

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 1 — pism. q — bod ii a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 355

Navrh narizeni
ClL 37 — odst. 1 — pism. q — bod iii

Pozmeénovaci navrh

1) vnitrostatni katalog datovych
soubort, ktery obsahuje podrobnosti o
zdroji a povaze elektronickych zdravotnich
dat v souladu s ¢lanky 55, 56 a 58 a
podminky pro zptistupnéni elektronickych
zdravotnich dat. Vnitrostatni katalog
datovych soubori se rovnéz zptistupni
jednotnym informac¢nim mistim podle
¢lanku 8 nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)07671;

Pozmérnovaci navrh

i1)  veSkeré zadosti o pFistup ke
zdravotnim datium a Zadosti o zdravotni
data bez zbytecného odkladu po jejich
obdrieni;

Pozménovaci navrh

iia) veSkerd udélend i zamitnutd
povoleni ke zdravotnim datiim nebo
Zadosti o zdravotni data spolu s
odivodnénim do 30 pracovnich dnii od
Jjejich vydani;
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Znéni navrzené Komisi

i1)  sankce uplatnéné podle ¢lanku 43;

Pozménovaci navrh 356

Navrh nafizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. r a (nov¢)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 357

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a)  spolupracuji s dozorovymi Gfady
podle natizeni (EU) 2016/679 a naiizeni
(EU) 2018/1725 v souvislosti s osobnimi

elektronickymi zdravotnimi daty a Radou
pro EHDS;

Pozmeénovaci navrh 358

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

1)  donucovaci opatieni uplatnéna
podle ¢lanku 43 a sprdavni pokuty
uplatnéné podle ¢lanku 43a;

Pozménovaci navrh

ra) sleduji a dohliZeji na dodrZovani
poZadavkii stanovenych v této kapitole ze
strany uZivatelu dat a dritelu dat;
sledovani a dohled zahrnuji pravidelné
audity uZivatelu zdravotnich dat tykajici se
jejich zpracovani elektronickych
zdravotnich dat v bezpecném
zpracovatelském prostiedi;

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

aa) neprodlené informuji prislusné
dozorové urady podle naiizeni (EU)
2016/679 o veskerych moZnych
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Pozménovaci navrh 359

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  informuji pfislusné dozorové urady
podle natizeni (EU) 2016/679 a naiizeni
(EU) 2018/1725, pokud subjekt pro piistup
ke zdravotnim datiim uloZil sankce nebo
Jjind opatieni podle ¢lanku 43 v souvislosti
se zpracovanim osobnich elektronickych
zdravotnich dat a pokud se toto zpracovani
tyka pokusu o opétovnou identifikaci
jednotlivce nebo nezdkonného zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 360

Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) podle potieby spolupracuji se
zuCastnénymi stranami, véetné organizaci
pacientdl, zastupcil fyzickych osob,
zdravotnickych pracovnikd, vyzkumnych
pracovniki a etickych vybort, v souladu s
pravem Unie a vnitrostatnim pravem;

Pozménovaci navrh 361

problémech souvisejicich se zpracovanim
osobnich elektronickych zdravotnich dat
pro sekunddrni vyuZiti a vyménuji si
veSkeré prislusSné informace, které maji k
dispozici, aby zajistily uplatiiovani a
vymdahdni tohoto narizeni a prislusnych
ustanoveni narizeni (EU) 2016/679 a
tohoto naiizeni, véetné sankci;

Pozmérnovaci navrh

b)  informuji pfislusné dozorové urady
podle natizeni (EU) 2016/679, pokud
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim
ulozil donucovaci opatieni podle ¢lanku 43
nebo spravni pokuty podle élanku 43a v
souvislosti se zpracovanim osobnich
elektronickych zdravotnich dat a pokud se
toto zpracovani tyka pokusu o opétovnou
identifikaci jednotlivce nebo nezdkonného
zpracovani osobnich elektronickych
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

c) podle potfeby spolupracuji se v§emi
PFisluS§nymi z0Castnénymi stranami, véetné
organizaci pacientd, zastupct fyzickych
osob, zdravotnickych pracovnik,
vyzkumnych pracovniki a etickych
vybort, v souladu s pravem Unie a
vnitrostatnim pravem,;
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Navrh narizeni
Cl 37 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Komisi je svéFena pravomoc prijimat
akty v pienesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za ucelem zmény seznamu
tikolit v odstavci 1 tohoto clanku tak, aby
odraZel vyvoj Cinnosti provadénych
subjekty pro piistup ke zdravotnim datiim.

Pozménovaci navrh 362

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Subjekty pro pftistup ke zdravotnim
datim zvefejni podminky zptistupnéni
elektronickych zdravotnich data pro
sekundarni vyuziti s moznosti snadného

vyhledavani, spolu s informacemi
tykajicimi se:

Pozménovaci navrh 363

Navrh nafizeni
Cl. 38 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  pravniho zakladu, dle kterého je
piistup poskytnut;

Pozménovaci navrh 364

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

c) pouzitelnych prav fyzickych osob v
souvislosti se sekundarnim vyuZzitim

Pozmenovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim zvefejni podminky zptistupnéni
elektronickych zdravotnich data pro
sekundarni vyuziti s moznosti snadné¢ho
vyhledéavani a pFistupnosti pro fyzické
osoby, spolu s informacemi tykajicimi se:

Pozménovaci navrh

a)  pravniho zakladu, dle kterého je
piistup uZivateli zdravotnich dat
poskytnut;

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh 365

Navrh nafizeni
Cl. 38 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 366

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 367

Navrh narizeni
Cl 38 — odst. 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 368

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 2

elektronickych zdravotnich dat, véetné
prava na odmitnuti podle ¢l. 33 odst. 5 a
prava na udéleni souhlasu podle ¢l. 33
odst. 5a, a podrobnych informaci o
zpusobu jejich uplatnéni,

Pozménovaci navrh

d) zpasobu vykonu prav fyzickych osob
v souladu s kapitolou III natizeni (EU)
2016/679;

Pozménovaci navrh

da) totoZnosti a kontaktnich udaji
inspektora ochrany udajii;

Pozménovaci navrh

db) zdaznamu o tom, komu byl udélen
pristup k jakym souborum elektronickych
zdravotnich dat, a oduvodnéni ucelu
jejich zpracovani podle ¢l. 34 odst. 1;
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Znéni navrzené Komisi

2. Subjekty pro pristup ke zdravotnim
datiim nejsou povinny poskytovat
konkrétni informace podle ¢lanku 14
naiizeni (EU) 2016/679 kaZdé fyzické
osobé, jejichz dat se tyka pouZiti pro
projekty, na néz se vitahuje povoleni k
datum, a poskytuji Siroké verejnosti
informace o v§ech povolenich k datiim,
kterd byla vydana podle ¢lanku 46.

Pozménovaci navrh 369

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud uzivatel dat informuje subjekt
pro pfistup ke zdravotnim datiim o zjisténi,
které mitZe mit dopad na zdravi fyzické
osoby, miiZe subjekt pro piistup ke
zdravotnim datlim o tomto zjiSténi
informovat tyzickou osobu a jejiho
oSetiujiciho zdravotnického pracovnika.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

3. Pokud uZivatel zdravotnich dat
informuje subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim o zdvaZném zjiSténi
tykajicim se zdravotniho stavu fyzické
osoby podle ¢l. 41a odst. 5 tohoto
naiizeni, subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim o tomto zjisténi informuje
oSetiujiciho zdravotnického pracovnika s
prislusnou zpusobilosti pro danou
fyzickou osobu, a pokud tohoto
zdravotnického pracovnika nelze Zjistit,
informuje o tomto zjisténi fyzickou osobu.
Fyzické osoby maji pravo poZadat, aby o
téchto zjisténich nebyly informovany. V
souladu s ¢l. 23 odst. 1 pism. i) narizeni
(EU) 2016/679 mohou clenské stdaty
omezit rozsah povinnosti informovat
Jfyzické osoby, kdykoli je to nezbytné pro
ochranu fyzickych osob na zdkladé
bezpecnosti a etiky pacienta, a to tak, Ze
odloZi sdéleni jejich informaci do doby,
nez zdravotnicky pracovnik miiZe
fyzickym osobdam sdélit a vysvétlit
informace, které na né mohou mit
potencialni dopad.
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Pozménovaci navrh 370

Navrh narizeni
Clanek 38 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 371

Navrh narizeni
Clanek 38 b (novy)

Pozménovaci navrh

Clinek 38a

Pravo podat stiznost u subjektu pro
DPFistup ke zdravotnim datiim

1. AniZ by byly vylouceny jakékoli jiné
moZnosti spravni nebo soudni ochrany,
maji fyzické a pravnické osoby pravo
podat stiznost, jednotlivé nebo pripadné
kolektivné, u subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim, pokud jsou dotcéena
Jjejich prava stanovend v této kapitole.
Pokud se stiZnost tyka prav fyzickych osob
podle ¢l. 38 odst. 1 pism. d) tohoto
narizeni, zaSle subjekt pro pristup ke
zdravotnim datiim kopii stiZnosti
prislusnym dozorovym uiadiim podle
naiizeni (EU) 2016/679.

2. Subjekt pro pristup ke zdravotnim
datiim, u néhoz byla stiznost poddna,
informuje stéZovatele o pokroku v ieSeni
stiznosti a o piijatém rozhodnuti.

3. Subjekty pro pristup ke zdravotnim
datitm spolupracuji, véetné vymény v§ech
prislusnych informaci elektronickymi
prostiedky, na vyrizeni a vyieSeni stinosti
bez zbytecného odkladu.

4. KaZdy subjekt pro p¥istup ke
zdravotnim datitm usnadni podavani
stiznosti, zejména tim, Ze poskytne
formular pro podani stiZnosti, ktery Ize
vyplnit i elektronicky, anii by byla
vyloucena moZnost pouZiti dalSich
komunikacnich prostiedkiu.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 372

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1.  Kazdy subjekt pro piistup ke

zdravotnim datim zvetejni vyro¢ni zpravu
o ¢innosti, kterd obsahuje alespon tyto

prvky:

Pozménovaci navrh 373

Pozmeénovaci navrh

Clinek 38b

Pravo na ucéinnou soudni ochranu proti
subjektu pro pristup ke zdravotnim datiim

1. AniZ jsou dotceny jakékoli jiné
moZnosti spravni nebo mimosoudni
ochrany, ma kaZda fyzicka nebo
pravnicka osoba pravo na ucinnou soudni
ochranu proti pravné zdvaznému
rozhodnuti subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim, které se ji tyka.

2. AniZ je dotcena jakakoliv jind spravni
nebo mimosoudni ochrana, ma kazda
fyzicka nebo pravnicka osoba prdavo na
ucinnou soudni ochranu, pokud se
subjekt pro pristup ke zdravotnim datiim,
ktery je prisluSny podle Clanku 37,
stiznosti nezabyva nebo pokud
neinformuje fyzickou nebo pravnickou
osobu do ti'i mésicu o pokroku v FeSeni
stiznosti podané podle clanku 38a Ci

o jeho vysledku.

3. Rizeni proti subjektu pro p¥istup ke
zdravotnim datium se zahajuje u soudii
toho ¢lenského stitu, v némz je dany
subjekt pro piistup ke zdravotnim dativm
ZFizen.

Pozménovaci navrh

1. Kazdy subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim zvetejni vyro¢ni zpravu
o ¢innosti a zveiejni ji na svych
internetovych strankdch, které obsahuje
alespoil tyto kategorie informaci:
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Navrh narizeni
ClL 39 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) informace tykajici se piedlozenych
zadosti o piistup k elektronickym
zdravotnim datiim, naptiklad typy zadateld,
pocet udélenych nebo zamitnutych
povoleni k dattim, ucely pfistupu a
kategorie zpfistupnénych elektronickych
zdravotnich dat a pfipadné shrnuti
vysledkl vyuziti elektronickych
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 374

Navrh narizeni
Cl 39 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) informace o plnéni regulacnich a

smluvnich zavazku uzivateli dat a drziteli
dat, jakoZz 1 uloZené sankce;

Pozménovaci navrh 375

Navrh narizeni
Cl 39 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d) informace o auditech provedenych u

uzivateld dat s cilem zajistit soulad jejich
zpracovani s timto narizenim;

Pozménovaci navrh 376

Navrh narizeni
Cl 39 — odst. 1 — pism. e

Pozmenovaci navrh

a) informace tykajici se ptredloZzenych
zadosti o ptistup k elektronickym
zdravotnim datim a Zddosti o data,
napiiklad typy zadatell, pocet udélenych
nebo zamitnutych povoleni k datiim, tcely
pfistupu a kategorie zptistupnénych
elektronickych zdravotnich dat a ptipadné
shrnuti vysledkl vyuziti elektronickych
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

c) informace o plnéni regulacnich a
smluvnich zavazkl uzivateli dat a drziteli
dat, jakoZz 1 o poctu a vysi spravnich pokut
uloZenych subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim;

Pozménovaci navrh

d) informace o auditech provedenych u
uzivateld dat s cilem zajistit soulad
zpracovani v bezpecéném zpracovatelském
prostiedi podle Clanku 50 tohoto naiizeni,

PE756.668/ 197

CS



Znéni navrzené Komisi
e) informace o auditech souladu
bezpecného zpracovatelského prostiedi s

definovanymi normami, specifikacemi a
pozadavkys;

Pozménovaci navrh 377

Navrh narizeni
Cl 39 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

Jj)  spokojenost Zadatelii Zadajicich o
pristup k datiom;

Pozménovaci navrh 378

Navrh narizeni
ClL 39 — odst. 1 — pism. |

Znéni navrzenée Komisi

1)  pocet vydanych oznaceni kvality dat
roz¢lenénych podle kategorie kvality;

Pozménovaci navrh 379

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Zprava se predd Komisi.

Pozménovaci navrh 380

Pozmeénovaci navrh

e) informace o internich auditech a
auditech provadénych tieti stranou
tykajicich se souladu bezpecného
zpracovatelského prostiedi s definovanymi
normami, specifikacemi a pozadavky, jak
je uvedeno v ¢l. 50 odst. 3 tohoto naiizent,

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

1)  pocet vydanych oznaceni kvality dat
vydanych drZiteli dat roz¢lenénych podle
kategorie kvality;

Pozménovaci navrh

2. Zprava se predd Komisi, kterd ji
zveirejni na svych internetovych
strankdch.
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Navrh narizeni
ClL 39 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucelem zmény obsahu
vyroc¢ni zpravy o cinnosti.

Pozménovaci navrh 381

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  PFizpracovavani osobnich
elektronickych zdravotnich dat dodriuji
organizace pro datovy altruismus pravidla
stanovena v kapitole IV natizeni [...] [akt
o spravé dat COM(2020)0767]. Pokud
organizace pro datovy altruismus
zpracovavaji osobni elektronicka zdravotni
data za pouziti bezpe¢nych
zpracovatelskych prostredi, musi tato
prostiedi rovnéZz spliovat pozadavky
stanovené v ¢lanku 50 tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 382

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datlim podporuji ptislu§né organy urcené v
souladu s ¢lankem 23 nafizeni /...] [akt o
spravé dat, COM(2020)0767] pii
monitorovani subjektl provad¢jicich
¢innosti datového altruismu.

Pozménovaci navrh 383

Pozmenovaci navrh

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 67 za ucCelem zmény odstavce 1
tohoto Clanku doplnénim kategorii
uvedenych v tomto odstavci.

Pozménovaci navrh

1.  Kromé pravidel tykajicich se
datového altruismu stanovenych v
nafizeni (EU) 2022/868, pokud organizace
pro datovy altruismus uznané podle
kapitoly IV uvedeného narizeni
zpracovavaji osobni elektronické zdravotni
data za pouZiti bezpe¢nych
zpracovatelskych prostiedi, musi tato
prostiedi rovnéz splitovat pozadavky
stanovené v ¢lanku 50 tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh

2. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim podporuji ptislu§né organy urcené v
souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU)
2022/868pti monitorovani subjekti
provadégjicich ¢innosti datového altruismu,
s ohledem na elektronicka zdravotni data.
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Navrh narizeni
Cl. 41 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Povinnosti drzitelu dat

Pozménovaci navrh 384

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Je-li driitel dat povinen zpFistupnit
elektronickd zdravotni data podle ¢lanku
33 nebo podle jinych pravnich piedpisi
Unie nebo vnitrostatnich pravnich
piedpisu provadéjicich pravo Unie,
spolupracuje v piipadé potieby v dobré
vife se subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datlim.

Pozménovaci navrh 385

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 386

Navrh narizeni
CL 41 — odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Povinnosti drzitelt zdravotnich dat

Pozménovaci navrh

1.  Driitelé zdravotnich dat zpristupni
na Zddost subjektu pro piistup ke
zdravotnim datim piislu$na elektronicka
zdravotni data podle ¢lanku 33 na zdkladé
povoleni k datiim vydaného nebo Zadosti o
data udélené timto subjektem. Dritelé
zdravotnich dat pripadné spolupracuji v
dobré vife se subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim.

Pozménovaci navrh

la. PoZadavek stanoveny v prvnim
odstavci se nevzitahuje na drZitele dat,
kteri jsou mikropodniky ve smyslu ¢lanku
2 p¥ilohy doporuceni Komise
2003/361/ES.

Pozménovaci navrh

1b.  DrZitel zdravotnich dat da
elektronicka zdravotni data k dispozici
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Pozménovaci navrh 387

Navrh narizeni
Cl 41 — odst. 1 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 388

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Drzitel dat sdéli v souladu s ¢lankem
55 subjektu pro pfistup ke zdravotnim
datim obecny popis datového souboru,
ktery ma v drZeni.

Pozménovaci navrh 389

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 3

subjektu pro pristup ke zdravotnim datiim
do ti'i mésici od obdrieni Zadosti od
subjektu pro pristup ke zdravotnim datiim.
V oditvodnénych pripadech miiZe subjekt
pro pristup ke zdravotnim datiim po
konzultaci s dotéenym drZitelem
zdravotnich dat tuto lhitu prodlouZit
nejvyse o dva mésice. Subjekt pro pristup
ke zdravotnim datiim miiZe rozhodnout, Ze
prodlouZeni bude kratsi nez dva mésice.

Pozmérnovaci navrh

Ic. Odstavce 1 a 1a tohoto Clanku
zakladaji pravni povinnost podle ¢l. 6
odst. 1 pism. c) tohoto narizeni ve spojeni
s ¢l. 9 odst. 2 pism. g) aZ j) naiizeni
2016/679 pro driitele zdravotnich dat
ZpFistupnit osobni elektronicka zdravotni
data subjektu pro pristup ke zdravotnim
datium.

Pozménovaci navrh

2. Drzitel zdravotnich dat sdéli v
souladu s ¢lankem 55 subjektu pro ptistup
ke zdravotnim datim obecny popis
datového souboru, ktery ma v drZeni.
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Znéni navrzené Komisi

3.  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.

Pozménovaci navrh 390

Navrh narizeni
Cl. 41 - odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Driitel dat da subjektu pro pristup
ke zdravotnim datim k dispozici
elektronicka zdravotni data do dvou
mésicit od obdrieni Zadosti od subjektu
pro pristup ke zdravotnim datiim. Ve
vyjimecnych pripadech miiZe subjekt pro
Dpristup ke zdravotnim datiim tuto lhiitu
prodlouZit o dal§i obdobi dvou mésicii.

Pozménovaci navrh 391

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 392

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 6

Pozmeénovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

5. Pokud drzitel zdravotnich dat obdrzi
v navaznosti na zpracovani na zakladé
povoleni k datim obohacené datové
soubory, tyto nové datové soubory
zptistupni s vyjimkou ptipadd, kdy to
povazuje za nevhodné, a oznami to
subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim.
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Znéni navrzené Komisi

6.  Drzitelé neosobnich elektronickych
zdravotnich dat zajisti pfistup k datim
prostiednictvim daveéryhodnych
otevienych databazi s cilem poskytnout
neomezeny piistup pro vSechny uZivatele a
ulozeni a uchovani dat. Divéryhodné
oteviené vefejné databaze musi mit
spolehlivou, transparentni a udrZitelnou
spravu a transparentni model pfistupu
uzivateld.

Pozmeénovaci navrh 393

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Komisi je svéiena pravomoc p¥ijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu s
Clankem 67 za ucelem zmény povinnosti
drZitelit dat podle tohoto c¢lanku tak, aby
odraZely vyvoj Cinnosti provdadénych
drziteli dat.

Pozménovaci navrh 394

Navrh nafizeni
Clanek 41 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh

6.  Drzitelé zdravotnich dat neosobnich
elektronickych zdravotnich dat zajisti
piistup k datim prostiednictvim
divéryhodnych otevienych databazi s
cilem poskytnout neomezeny ptistup pro
vSechny uzivatele a ulozeni a uchovéani dat.
Diivéryhodné oteviené verejné databaze
musi mit spolehlivou, transparentni a
udrzitelnou spravu a transparentni model
pfistupu uzivateli.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Clinek 41a
Povinnosti uZivatelii zdravotnich dat

1. Uzivatelé zdravotnich dat mohou k
elektronickym zdravotnim datiom pro
sekundarni vyuZiti uvedenym v ¢lanku 33
PFistupovat a zpracovavat je pouze v
souladu s povolenim k datiim vydanym
subjektem pro pristup ke zdravotnim
datiim v souladu s ¢lankem 46 tohoto
narizent.
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2. UZivatelé zdravotnich dat opétovné
neidentifikuji fyzické osoby, jimZ ndleZi
elektronicka zdravotni data, kterd ziskali
na zdakladé povoleni k datiim nebo Zadosti
o data, ani o jejich opétovnou identifikaci
neusiluji. Takové jedndni se povaZuje za
zavazné poruseni tohoto narizeni.

3. UZivatelé zdravotnich dat zveiejni
vysledky nebo vystupy sekunddarniho
vyuziti elektronickych zdravotnich dat,
véetné informaci duleZitych pro
poskytovani zdravotni péce, nejpozdéji do
18 mésicit po dokonceni zpracovani
elektronickych zdravotnich dat nebo po
obdrZeni odpovédi na Zadost o data
uvedenou v ¢lanku 47. Tyto vysledky nebo
vystupy neobsahuji osobni udaje. V
odiivodnénych p¥ipadech, zejména v
pripadech uvedenych v ¢l. 34 odst. 1
pism. e), miiZe prislusny subjekt pro
Ppristup ke zdravotnim datim tuto lhittu po
konzultaci s uZivatelem zdravotnich dat
prodlouzit. UZivatelé zdravotnich dat
informuji subjekty pro pristup ke
zdravotnim datiim, od nichZ bylo ziskano
povoleni k datiim, o vysledcich nebo
vystupech a poskytnou jim nezbytnou
podporu, aby mohly byt zveiejnény rovnéz
na internetovych strankdch subjektii pro
PFistup ke zdravotnim datium. Vysledek se
rovnéz zveiejni v laickych shrnutich.
Pokud uZivatelé zdravotnich dat pouZili
elektronicka zdravotni data v souladu s
touto kapitolou, uvedou zdroje
elektronickych zdravotnich dat a
skutecnost, Ze elektronickd zdravotni data
byla ziskana v souvislosti s EHDS.

4. Aniz je dotCen odstavec 2, informuji
uzivatelé zdravotnich dat subjekt pro
Pristup ke zdravotnim datiim o vS§ech
vyznamnych gjisténich tykajicich se zdravi
fyzické osoby, jejii udaje jsou v datovém
souboru obsazZeny.

5. Evropské stiedisko pro prevenci a
kontrolu nemoci a agentura EMA po
konzultaci a spoluprdci s prislus§nymi
zucastnénymi stranami, véetné zdstupci
pacientii, zdravotnickych pracovnikit a
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Pozménovaci navrh 395

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekty pro pftistup ke zdravotnim
datim a jednotlivi drZitelé dat mohou
uctovat poplatky za zptistupnéni
elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti. VeSkeré poplatky
zahrnuji naklady spojené s vyfizovanim
zadosti a jsou od téchto nakladi odvozeny,
vcetné nékladl na posouzeni zadosti o
ptistup k datim nebo zadosti o data,
udéleni, zamitnuti nebo zménu povoleni k
datlim podle ¢lanki 45 a 46 nebo
poskytnuti odpovédi na zadost o data podle
¢lanku 47, v souladu s ¢lankem 6 nafizeni
[...] [akt o spraveé dat, COM(2020)0767].

Pozménovaci navrh 396

vyzkumnych pracovniki, vypracuji
pokyny s cilem pomoci uZivateliim
zdravotnich dat plnit jejich povinnost
podle odstavce 5, zejména s cilem urcit,
zda jsou jejich zjisténi klinicky vyznamna.
6. UZivatelé zdravotnich dat piipadné
spolupracuji v dobré vire se subjekty pro
pristup ke zdravotnim datiim.

Pozmérnovaci navrh

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim mohou uZivateliim zdravotnich dat
uctovat poplatky za zptistupnéni
elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti. Veskeré poplatky
zahrnuji naklady spojené se zFizovdanim,
kombinaci, pFipravou, anonymizaci,
pseudonymizaci, udribou, ukoly podle
Clanku 33a, zpFistupriovanim nebo
aktualizaci datovych souborit a
vyfizovanim Zadosti a jsou od téchto
nakladii odvozeny, v€etné nakladi na
posouzeni zadosti o ptistup k datiim nebo
zadosti o data, udéleni, zamitnuti nebo
zménu povoleni k datiim podle ¢lanka 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)0767]. Pri zpFistupiiovani dat
pro ucely uvedené v ¢l. 34 odst. 1 pism. a),
b) a c¢) se od subjektii veiejného sektoru a
organi, instituci a jinych subjektit Unie
nevybiraji Zadné poplatky. Od subjekti
vei‘ejného sektoru nebo orgdnii, instituci a
jinych subjektit Unie povéienych ze
zakona ukoly v oblasti veiejného zdravi se
nevybiraji Zadné poplatky.
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Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pokud doty¢na data nejsou v drzeni
subjektu pro ptistup ke zdravotnim datiim
nebo subjektu vefejného sektoru, miiZe do
poplatki patiit, kromég ¢astek, které mohou
byt uctovany podle odstavce 1, rovnéz
ndhrada casti nékladi na shromazdéni
elektronickych zdravotnich dat podle
tohoto natizeni. Cast poplatkd spojenych s
naklady drzitele dat se uhradi drZziteli dat.

Pozménovaci navrh 397

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 4

Znéni navrzenée Komisi

4.  Veskeré poplatky uctované
uzivatelim dat podle tohoto ¢lanku ze
strany subjektl pro piistup ke zdravotnim
datlim nebo drZzitelt dat jsou transparentni
a pfimétené nakladim na shromadzdéni a
zptistupnéni elektronickych zdravotnich
dat pro sekundarni vyuziti, objektivné
odiivodnéné a neomezujici hospodaiskou
soutéz. Podpora, kterou drzitel dat obdrzi z
darti nebo z vetfejnych vnitrostatnich
finan¢nich prostfedkt nebo finan¢nich
prostiedki Unie na vytvoreni, vyvoj nebo
aktualizaci datového souboru, je z tohoto
vypoctu vyloucena. Pfi stanovovani
poplatkti se zohledni zvlastni zajmy a
potieby malych a stfednich podnikd,
vetejnych subjektl, organt, instituci a
jinych subjekt Unie zapojenych do
vyzkumu, zdravotni politiky nebo analyzy,
jakoz i vzdélavacich instituci a
poskytovateltl zdravotni péce, a to
snizenim téchto poplatki umérné jejich

Pozmenovaci navrh

2.V pFipadé driiteli zdravotnich dat,
pokud doty¢na data nejsou v drzeni
subjektu pro ptistup ke zdravotnim datim
nebo subjektu vefejného sektoru nebo
nékterého orgdnu, instituce Ci jiného
subjektu Unie, mohou byt poplatky, kromé
castek, které mohou byt ti¢tovany podle
odstavce 1, odvozeny z nakladi na
shromazd’ ovani, obohacovani a pripravu
elektronickych zdravotnich dat podle
tohoto nafizeni. Cast poplatksi spojenych s
naklady drzitele zdravotnich dat se uhradi
drziteli zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh

4.  Veskeré poplatky uctované
uzivateliim zdravotnich dat podle tohoto
¢lanku ze strany subjektl pro piistup ke
zdravotnim datim nebo drzitelt
zdravotnich dat jsou transparentni,
nediskriminacni a ptiméfené nakladiim na
zptistupnéni elektronickych zdravotnich
dat pro sekundarni vyuziti, objektivné
odlivodnéné a neomezujici hospodatskou
soutéz. Podpora, kterou drZzitel zdravotnich
dat obdrzi z darti, vefejnych vnitrostatnich
finan¢nich prostfedkl nebo finan¢nich
prostiedkid Unie za icelem vytvoient,
vyvoje nebo aktualizace tohoto datového
souboru, je z tohoto vypoctu vyloucena. Pii
stanovovani poplatkl se zohledni zvlastni
zajmy a potieby malych a stiednich
podnikd, vefejnych subjektl, organd,
instituci a jinych subjekti Unie zapojenych
do vyzkumu, zdravotni politiky nebo
analyzy, jakoz i akademickych a
vzdélavacich instituci, nekomercénich
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velikosti nebo rozpoctu.

Pozménovaci navrh 398

Navrh narizeni
Cl 42 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud se drzitelé dat a uZivatelé dat
nedohodnou na vysi poplatkt do jednoho
mésice od udé€leni povoleni k datim, muze
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim
stanovit poplatky v poméru k nakladim na
zptistupnéni elektronickych zdravotnich
dat pro sekundarni vyuziti. Pokud drzitel
dat nebo uzivatel dat nesouhlasi s
poplatkem stanovenym subjektem pro
pfistup ke zdravotnim datlim, ma pfistup k
orgdniim pro feSeni spori urenym v
souladu s ¢lankem 10 nafizeni [...] [akt o
datech, COM(2022)0068].

Pozménovaci navrh 399

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6.  Komise miiZe prostrednictvim
provadécich aktl stanovit zasady a
pravidla pro politiky poplatki a struktury
poplatktl. Tyto provadéci akty se piijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 400

Navrh narizeni
Cl. 43 — nazev

subjektu a poskytovateli zdravotni péce, a
to snizenim téchto poplatkil tmérné jejich
velikosti nebo rozpoctu.

Pozménovaci navrh

5. Pokud se drzitelé zdravotnich dat a
uzivatelé zdravotnich dat nedohodnou na
vysi poplatkli do jednoho mésice od
udé¢leni povoleni k datlim, miZe subjekt
pro pfistup ke zdravotnim datiim stanovit
poplatky v poméru k ndkladim na
zptistupnéni elektronickych zdravotnich
dat pro sekundarni vyuziti. Pokud drzitel
zdravotnich dat nebo uzivatel zdravotnich
dat nesouhlasi s poplatkem stanovenym
subjektem pro piistup ke zdravotnim
datlim, ma ptistup k orgdniim pro feseni
sporti uréenym v souladu s ¢lankem 10
nafizeni [...] [akt o datech,
COM(2022)0068].

Pozménovaci navrh

6.  Komise prosttednictvim provadécich
aktll stanovi zasady a pravidla pro politiky
poplatki a struktury poplatktl, véetné
odpoctii pro subjekty uvedené v odst. 4
druhém pododstavci. Tyto provadéci akty
se piijimaji poradnim postupem podle ¢l.
68 odst. 2.

PE756.668/ 207

CS



Znéni navrzené Komisi

Sankce ze strany subjektil pro ptistup ke
zdravotnim datim

Pozménovaci navrh 401

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Subjekty pro piistup ke zdravotnim
datium monitoruji dodrZovani poZadavki
stanovenych v této kapitole ze strany
uzivatelu dat a driitelu dat a dohliZeji na
né.

Pozménovaci navrh 402

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2.  PtiZddosti o informace od uZivatelii
dat a driitelu dat, které jsou nezbytné k
ovéefeni souladu s touto kapitolou, jednaji
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
umérné plnéni ukolu ovéfeni souladu.

Pozménovaci navrh 403

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud subjekty pro pristup ke
zdravotnim datim zjisti, ze uZivatel nebo
drzitel dat nesplnuje pozadavky této
kapitoly, neprodlené o téchto zjisténich

Pozmeénovaci navrh

Vymahdni ze strany subjektl pro pfistup
ke zdravotnim datim

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

2. Pfiplnéni svych ukolii v oblasti
sledovani a dohledu za ucelem ovétreni
souladu s touto kapitolou, jak je uvedeno v
¢l. 37 odst. 1 pism. ra), si subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datim vyZddaji od
driitelii a uZivatelit zdravotnich dat
informace, které jsou imérné plnéni
tohoto kolu.

Pozménovaci navrh

3. Pokud subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datiim zjisti, Ze uZivatel nebo
drzitel zdravotnich dat nespliuje
pozadavky této kapitoly, neprodlené o
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uvédomi uZivatele nebo drzitele dat a
umozni jim se do dvou mésici vyjadrit.

Pozménovaci navrh 404

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datlim maji pravomoc okamzité nebo v
PpFiméiené lhité zrusit povoleni k datim
vydané podle ¢lanku 46 a ukoncit dot¢ené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
provadéné uzivatelem dat, aby bylo
zajisténo ukonceni nesouladu uvedeného v
odstavci 3, a pfijmou vhodna a pfiméfena
opatteni s cilem zajistit, aby uZivatel¢ dat
zpracovavali data v souladu s ptedpisy. V
tomto ohledu mohou subjekty pro piistup
ke zdravotnim datim v ptislusnych
ptipadech odejmout povoleni k datiim a
vyloucit uzivatele dat z jakéhokoli pfistupu
k elektronickym zdravotnim datim na
dobu az péti let.

Pozménovaci navrh 405

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 5

téchto zjisténich uvédomi uzivatele nebo
drzitele zdravotnich dat a umozni jim se do
Ctyr tydnn vyjadrit.

Pokud se zjisténi nesouladu tyka mozného
poruseni naiizeni (EU) 2016/679, subjekt
pro piistup ke zdravotnim datiim
neprodlené informuje dozorové uiady
podle narizeni (EU) 2016/679 a poskytne
Jjim veSkeré prislusné informace o tomto
Zjisténi, které md k dispozici, za ticelem
zajisténi uplatiiovani a vymahani
prisluSnych ustanoveni uvedeného
narizeni, véetné sankci.

Pozménovaci navrh

4.  Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim maji pravomoc okamzité nebo bez
zbytecného odkladu zrusit povoleni k
datim vydané podle ¢lanku 46 a ukoncit
dotéené zpracovani elektronickych
zdravotnich dat provadéné uZivatelem
zdravotnich dat, aby bylo zajiSténo
ukonceni nesouladu uvedeného v odstavci
3, a pfijmou vhodnd a pfimétena opatieni s
cilem zajistit, aby uzivatelé zdravotnich
dat zpracovavali data v souladu s pfedpisy.
V tomto ohledu mohou subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim v pfislusnych
ptipadech odejmout povoleni k datiim a
vyloucit uzivatele zdravotnich dat z
jakéhokoli pfistupu k elektronickym
zdravotnim datim na dobu az péti let.
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Znéni navrzené Komisi

5. Pokud drzitelé dat odepiraji
subjektim pro ptistup ke zdravotnim
datim elektronické zdravotni data se
zjevnym umyslem bréanit pouZzivani
elektronickych zdravotnich dat nebo
nedodrzi lhiity stanovené v ¢lanku 41, ma
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim
pravomoc ulozit drziteli dat pokutu za
kazdy den prodleni, pfi¢emz tato pokuta je
transparentni a pfiméfena. Vysi pokut
stanovi subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim. V ptipadé¢ opakovaného poruseni
povinnosti loajalni spoluprace se
subjektem pro ptistup ke zdravotnim datiim
ze strany drZitele dat mize tento subjekt
vyloucit drzitele dat z #icasti v systému
EHDS na dobu az péti let. Pokud byl
driitel dat vyloucen 7z ucasti v EHDS podle
tohoto clanku v dusledku zjevného umyslu
branit sekunddrnimu vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat, nema
pravo poskytnout pristup ke zdravotnim
datiom v souladu s ¢lankem 49.

Pozménovaci navrh 406

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6.  Subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datlim neprodlené informuje dot¢eného
uZzivatele nebo drZitele dat o opatfenich
ulozenych podle odstavce 4 a o diivodech,
na nichz jsou zalozena, a stanovi
pfiméfenou lhiitu, béhem niZ ma uzivatel
nebo drzitel dat témto opatienim vyhovet.

Pozménovaci navrh 407

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 7

Pozmeénovaci navrh

5. Pokud drzitelé zdravotnich dat
odepiraji subjektlim pro pfistup ke
zdravotnim datlm elektronicka zdravotni
data se zjevnym timyslem branit pouzivani
elektronickych zdravotnich dat nebo
nedodrzi lhiity stanovené v ¢lanku 41, ma
subjekt pro piistup ke zdravotnim datim
pravomoc ulozit drziteli zdravotnich dat
pokutu za kazdy den prodleni, pficemz tato
pokuta je transparentni a pfiméfend. Vysi
pokut stanovi subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim. V ptipad¢ opakovaného
poruseni povinnosti loajalni spoluprace se
subjektem pro piistup ke zdravotnim datim
ze strany drzitele zdravotnich dat mize
tento subjekt vyloucit drzitele zdravotnich
dat z podadvani Zadosti o pristup k datiim
podle kapitoly IV a dobu az péti let,
Ppricem? je stale povinen pripadné
zpFistupnit data podle kapitoly IV

Pozménovaci navrh

6.  Subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datliim neprodlené informuje dot¢eného
uZzivatele nebo drZitele zdravotnich dat o
opatfenich uloZenych podle odstavcii 4 a 5
a o divodech, na nichz jsou zalozena, a
stanovi pfimétenou lhitu, béhem niz ma
uzivatel nebo drzitel zdravotnich dat témto
opatienim vyhovét.
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Znéni navrzené Komisi

7. Veskeré sankce a opatieni uloZené
podle odstavce 4 se zpFistupni ostatnim
subjektiim pro ptistup ke zdravotnim
datim.

Pozménovaci navrh 408

Navrh nafizeni
Cl. 43 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 409

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi
9.  KaZda fyzickd nebo pravnickd
osoba, které se tyka rozhodnuti subjektu
pro pristup ke zdravotnim datium, md

pravo na ucinny soudni opravny
prostiedek proti tomuto rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 410

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10. Komise miiZe vydat pokyny tykajici
se sankci, které maji subjekty pro ptistup

Pozmeénovaci navrh

7.  VeSkera donucovaci opatieni
uloZend podle odstavce 4 se ozndami
ostatnim subjektlim pro ptistup ke
zdravotnim datlim a zveiejni se na
internetovych strankdch Rady pro EHDS.

Pozménovaci navrh

7a. Subjekt pro p¥istup ke zdravotnim
datiim zajisti soudriné vymahdani na
zakladé ustanoveni tohoto navizeni a
naiizeni (EU) 2016/679 tim, Ze zohledni
veSkerd rozhodnuti nebo vySetiovani
probihajici v dozorovych uiadech.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

10. Komise vydd pokyny tykajici se
donucovacich opatieni, kterd maji
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim
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ke zdravotnim datim uplatnovat.

Pozménovaci navrh 411

Navrh narizeni
Clanek 43 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

uplatiovat v souladu se zasadami
stanovenymi v Clanku 68a.

Pozmérnovaci navrh

Clinek 43a

Obecné podminky pro ukladani spravnich
pokut subjekty pro piistup ke zdravotnim
datiim

1. KaZdy subjekt pro p¥istup ke
zdravotnim datum zajisti, aby ukladani
spravnich pokut v souladu s timto
¢lankem ohledné poruseni podle odstavcu
4 a 5 bylo v kaZdém jednotlivém piipadé
ucinné, priméiené a odrazujici.

2. Tyto spravni pokuty se ukladaji podle
okolnosti kazdého jednotlivého pripadu
vedle ¢i namisto opatieni uvedenych v ¢l.
43 odst. 4 a 5. Pii rozhodovani o tom, zda
uloZit spravni pokutu, a rozhodovani

o0 vy$i spravni pokuty v jednotlivych
piipadech Fadné zohledni tyto okolnosti:

a) povaha, zavainost a délka trvani
poruseni;

b) zda za totéz protipravni jedndni uz byly
této strané, kterd dopustila poruseni,
ulozeny sankce nebo spravni pokuty jinym
PprisluSnym organem;

¢) zda k porusSeni doslo umysiné, nebo
z nedbalosti;

d) veskera opatieni prijata drZitelem nebo
uzivatelem zdravotnich dat za uicelem
zmirnéni Skody, ktera vznikla fyzickym
osobam;

e) mira odpovédnosti uZivatele
zdravotnich dat s piihlédnutim k
technickym a organizacnim opatienim,
ktera zavedl podle ¢l. 45 odst. 2 pism. e) a
P acdl 45 odst. 4;
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f) veskera piedchozi souvisejici poruSeni
ze strany drZitele zdravotnich dat nebo
uzivatele zdravotnich dat;

g) mira spoluprdce se subjektem pro
pristup ke zdravotnim datim za ucelem
ndpravy daného poruSeni a zmirnéni jeho
moZnych nepiiznivych ucinkii;

h) zpiisob, jakym se subjekty pro piistup
ke zdravotnim datium dozvédély o
poruseni, zejména zda a pripadné v jaké
miie poruSeni ozndmil uZivatel
zdravotnich dat;

i) v piipadé, Ze vii¢i danému spravci nebo
zpracovateli byla v souvislosti s tymz,
piredmétem drive narizena opatieni
uvedend v ¢l. 43 odst. 4 a 5, splnéni téchto
opatieni;

J) jakakoliv jina piitéZujici nebo
polehcujici okolnost vitahujici se na
okolnosti daného prFipadu, jako jsou
ziskany financni prospéch i zamezeni
gtratam, primo ¢i nepiimo vyplyvajici

Z poruseni.

3. Pokud drZitel zdravotnich dat nebo
uzivatel zdravotnich dat umysiné nebo z
nedbalosti u stejnych nebo souvisejicich
povoleni nebo Zadosti o zdravotni data
porusi vice ustanoveni tohoto naiizeni,
celkova vySe spravni pokuty nepiesdhne
Cdstku stanovenou pro nejzavaZnéjsi
poruseni.

4. V souladu s odstavcem 2 se za poruSeni
povinnosti driitele nebo uZivatele
zdravotnich dat podle ¢lanku 41 a ¢l. 41a
odst. 1, 4, 5 a 7 ukladaji spravni pokuty aZ
do vySe 10 000 000 EUR, nebo jedna-li se
o podnik, az do vyse 2 % celkového
celosvétového rocniho obratu za
predchozi ucetni obdobi, podle toho, ktera
Castka je vysSi.

5. Na poruSeni nasledujicich ustanoveni
se v souladu s odstavcem 2 vitahuji
spravni pokuty az do vyse 20 000 000
EUR, nebo jedna-li se o podnik, aZ do
vySe 4 % celkového celosvétového rocniho
obratu za piredchozi ucetni obdobi, podle
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toho, ktera Castka je vyssi;

a) zpracovavani elektronickych
zdravotnich dat uZivateli zdravotnich dat
ziskanych na zdakladé povoleni k datitm
vydaného v souladu s clankem 46 pro
ucely uvedené v élanku 35;

b) ziskdavani osobnich zdravotnich dat
uzivateli zdravotnich dat mimo bezpecné
zpracovatelské prostiedi poskytnutych
subjektem pro piistup ke zdravotnim
datum podle clanku 50;

¢) opétovna identifikace nebo snaha o
opétovnou identifikaci fyzickych osob,
jimZ naleZi elektronicka zdravotni data
ziskana na zakladé povoleni k datiim nebo
Zddosti o data podle ¢l. 41a odst. 3;

d) nedodrieni donucovacich opatieni
uloZenych subjektem pro piistup ke
zdravotnim datiim podle clanku 43.

6. Aniz jsou dotceny ndapravné pravomoci
subjektui pro pristup ke zdravotnim datiim
podle Elanku 43, miiZe kaZdy Clensky stdt
stanovit pravidla tykajici se toho, zda

a do jaké miry je moino ukladat spravni
pokuty orgdniim veiejné moci a veiejnym
subjektiim usazenym v daném clenském
staté.

7. Na vykon pravomoci subjektem pro
PpFistup ke zdravotnim datim podle tohoto
Clanku se vitahuji vhodné procesni zaruky
v souladu s pravem Unie a ¢lenského
stdatu, véetné ucinné soudni ochrany

a spravedlivého procesu.

8. Pokud pravni iad Elenského statu
nestanovi sprdavni pokuty, miiZe byt tento
clanek pouZit takovym zpitsobem, aby
pokutu inicioval prislusny subjekt pro
Pristup ke zdravotnim datiim a uloZily
prislusné vnitrostdtni soudy, pricem? je
tieba zajistit, aby tyto opravné prostiedky
byly ucinné a mély rovnocenny ucinek
Jjako spravni pokuty uloZené subjekty pro
pFistup ke zdravotnim datiom. UloZené
pokuty museji byt v kaidém pripadé
ucinné, primérené a odrazujici. Tyto
Clenské staty oznami Komisi ustanoveni
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Pozménovaci navrh 412

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datiim zajisti, aby byl poskytnut pfistup
pouze k pozadovanym elektronickym
zdravotnim datiim, kterd jsou relevantni
pro ucely zpracovani, jez v Zadosti o
ptistup k datim uvedl uzivatel dat, ato v
souladu s udélenym povolenim k datim.

Pozménovaci navrh 413

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim poskytuji elektronicka zdravotni
data v anonymizovaném formatu v ptipade,
Ze uzivatel dat mize s témito daty
dosahnout ucelu zpracovani, s pfihlédnutim
k informacim poskytnutym uZivatelem dat.

Pozménovaci navrh 414

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3

svych pravnich predpisi, které prijmou
podle tohoto odstavce, do ... [datum
pouZitelnosti tohoto narizeni| a poté
neprodlené oznamuji veSkeré ndasledné
pozméiiovaci pravni piedpisy nebo zmény,
které se téchto predpisi tykaji.

Pozmérnovaci navrh

1. Subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datiim zajisti, aby byl poskytnut pfistup
pouze k pozadovanym elektronickym
zdravotnim datiim, kterd jsou piiméienad,
relevantni @ omezené na to, co je nezbytné
v souvislosti s ucelem zpracovani, jez v
zadosti o pristup k datim uvedl uzivatel
dat, a to v souladu s udélenym povolenim k
datiim.

Pozménovaci navrh

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim poskytuji elektronicka zdravotni
data v anonymizovaném formatu v kaZdém
ptipadé, kdy uzivatel zdravotnich dat mize
s témito daty dosdhnout ucelu zpracovani, s
pfihlédnutim k informacim poskytnutym
uzivatelem zdravotnich dat.
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Znéni navrzené Komisi

3.  NemuZe-li uzivatel dat dosahnout
ucelu zpracovani pomoci
anonymizovanych dat, poskytnou subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datim pfistup k
elektronickym zdravotnim datim v
pseudonymizovaném formatu s
pfihlédnutim k informacim poskytnutym
uzivatelem dat. Informace nutné ke zruseni
pseudonymizace jsou k dispozici pouze
subjektu pro ptistup ke zdravotnim datim.
Uzivatel¢ dat neprovedou opétovnou
identifikaci elektronickych zdravotnich dat,
ktera jim byla poskytnuta v
pseudonymizovaném formatu. Pokud
uzivatel dat nedodri opatieni subjektu
pro pristup ke zdravotnim datiim, kterd
zajist’uji pseudonymizaci, stavd se to
piredmétem piislusnych sankci.

Pozménovaci navrh 415

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 416

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

3. Pokud uzivatel zdravotnich dat
dostatec¢né prokdzal, Ze ucelu zpracovani
nelze dosahnout pomoci
anonymizovanych dat v souladu s ¢l. 46
odst. 1¢c, poskytnou subjekty pro ptistup ke
zdravotnim datim pfistup k elektronickym
zdravotnim datim v pseudonymizovaném
formatu s ptihlédnutim k informacim
poskytnutym uzivatelem zdravotnich dat.
Informace nutné ke zruseni
pseudonymizace jsou k dispozici pouze
subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim.
Uzivatel¢ zdravotnich dat neprovedou
op¢tovnou identifikaci elektronickych
zdravotnich dat, ktera jim byla poskytnuta
vV anonymizovaném nebo
pseudonymizovaném formatu.

Pozménovaci navrh

3a. NedodrZeni opatieni subjektu pro
PFistup ke zdravotnim datiim ze strany
uzivatele zdravotnich dat zajist’ujici
anonymizaci a pseudonymizaci se
povazuje za obzvlasté zavainé poruseni
tohoto naiizeni a podléha ucinnym,
priméienym a odrazujicim sankcim.

Pozménovaci navrh

3b. Komise prostirednictvim provadécich
aktit stanovi postupy a poZadavky a
poskytne technické ndastroje pro jednotny
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Pozménovaci navrh 417

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1.  KaZda fyzickd nebo pravnickd osoba

muze podat zadost o pfistup k datiim pro
ucely uvedené v ¢lanku 34.

Pozménovaci navrh 418

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. -a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 419

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  podrobné vysvétleni zamySleného
pouziti elektronickych zdravotnich dat,
véetné toho, pro jaké tcely uvedené v
¢l. 34 odst. 1 se Zada o ptistup;

postup anonymizace a pseudonymizace
elektronickych zdravotnich dat. Tyto
provadeéci akty se prijimaji poradnim
postupem podle ¢&l. 68 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

1. Zadatel o zdravotni data mtize podat
zédost o pristup k datim pro ucely uvedené
v ¢lanku 34.

Pozmérnovaci navrh

-a) totoZnost Zadatele o zdravotni data,
popis profesnich funkci a ¢innosti, véetné
totoZnosti fyzickych osob, které budou mit
pristup k elektronickym zdravotnim
datitm, bude-li povoleni k datiim udéleno;
seznam fyzickych osob miiZe byt
aktualizovan a v takovém piipadé se
zména oznami subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim;

Pozménovaci navrh

a)  podrobné vysvétleni zamysleného
pouziti elektronickych zdravotnich dat,
véetné toho, pro které ucely uvedené v
Cl. 34 odst. 1 je pristup nezbytny;
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Pozménovaci navrh 420

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 421

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. a b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 422

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b)  popis pozadovanych elektronickych
zdravotnich dat, dle moznosti jejich format
a zdroje, v¢etné zemépisné¢ho rozsahu,

pokud jsou data pozadovéana od né¢kolika
¢lenskych stati;

Pozménovaci navrh 423

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) informace o tom, zda by elektronicka

Pozménovaci navrh

aa) popis toho, jak je Zadatel o zdravotni
data kvalifikovan vzhledem k zamyslenym
ucelium vyuZiti dat, véetné odborné
kvalifikace, ktera prokazuje odpovidajici
odbornost v souladu s etickymi postupy a
platnymi zakony a predpisy;

Pozménovaci navrh
ab) vysvétleni ocekdvanych piinosii a
toho, jak tyto piinosy prispéji k ucelitm
uvedenym v ¢l. 34 odst. 1;

Pozménovaci navrh

b)  popis pozadovanych elektronickych
zdravotnich dat, dle moznosti jejich casovy
ramec, format a zdroje, vcetné
zeméepisného rozsahu, pokud jsou data
pozadovana od né€kolika ¢lenskych stati;

Pozménovaci navrh

c) vysvétleni, zda je tieba zpFistupnit
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zdravotni data méla byt zpiistupnéna v
anonymizovaném formatu;

Pozménovaci navrh 424

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d)  pripadné vysvétleni ditvodii pro
Zadost o pristup k elektronickym

zdravotnim datiim v pseudonymizovaném
formatu;

Pozménovaci navrh 425

Navrh narizeni
ClL. 45 — odst. 2 — pism. e

Znéni navrzene Komisi
e)  popis planovanych zaruk, které maji

zabranit jinému pouZiti elektronickych
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 426

Navrh nafizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism.

Znéni navrzene Komisi
f)  popis planovanych zaruk s cilem

chranit prava a zajmy drfitele dat a
dotcenych fyzickych osob;

elektronicka zdravotni data v
pseudonymizovaném formatu, a diivod,
proc nelze zamysleného ucelu zpracovani
dosdahnout pomoci anonymizovanych dat,

Pozmérnovaci navrh

d)  popis planovanych zdaruk, které maji
zabranit jinému pouZiti nebo zneuZiti
elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

e)  popis zaruk piimérenych rizikitm a
urcenych k ochrané prav a zajmu dritele
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

f) v pFipadé osobnich elektronickych
zdravotnich dat popis nezbytnych
technickych a organizacnich opatieni
podle ¢lanku 32 narizeni (EU) 2016/679;
s cilem chranit prava a z4jmy dotcenych
Jfyzickych osob, véetné zabranéni jakékoli
opétovné identifikaci fyzickych osob v
datovém souboru;
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Pozménovaci navrh 427

Navrh narizeni
Cl 45 — odst. 2 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g) odhad doby, béhem které jsou
elektronickd zdravotni data potfebna pro
zpracovani;

Pozménovaci navrh 428

Navrh nafizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. h a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 429

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. h b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 430

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 2 — pism. h ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

ha) piipadné informace o posouzeni
etickych aspektii zpracovani a podrobnosti
o0 potiebném etickém schvdleni prislusnou
etickou komisi v souladu s vnitrostdatnim
pravem, které miize nahradit vlastni etické
posouzeni;

Pozménovaci navrh

hb) plan vymezujici cilové skupiny a
ndstroje pro informovdni verejnosti

o vysledcich nebo vystupech pFistupu
k datiim v souladu s ¢l. 46 odst. 11;

Pozménovaci navrh

hc) prohlaseni, Ze zamyslené pouZiti
pozadovanych dat nepredstavuje riziko
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Pozménovaci navrh 431

Navrh narizeni
Cl 45 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. UZivatelé dat, kteti usiluji o ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim z vice
nez jednoho ¢lenského statu, predlozi
jedinou zadost jednomu z dotenych
subjektii pro pfistup ke zdravotnim datim
podle svého vybéru, ktery odpovida za
sdileni této Zadosti s dalSimi subjekty pro
piistup ke zdravotnim datim a
opravnénymi ucastniky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) dle
¢lanku 52, ktefi jsou uvedeni v zadosti o
ptistup k datim. V ptipad¢ Zddosti o
pristup k elektronickym zdravotnim datiim
Z vice nez jednoho clenského statu oznami
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim
ostatnim pfislusnym subjektlim pro pfistup
ke zdravotnim datim piijeti zadosti, ktera
se jich tyka, a to do patnacti dnli ode dne
obdrzeni Zadosti o pfistup k datim.

Pozménovaci navrh 432

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 4 — navéti

Zneni navrzené Komisi

4.  Pokud ma zadatel v umyslu ziskat
piistup k osobnim elektronickym
zdravotnim datim v pseudonymizovaném
formatu, poskytnou se spolu s zadosti o
pristup k datim tyto dopliiujici informace:

stigmatizace nebo poSkozeni diistojnosti
Jjednotlivcii nebo skupin, jich? se
pozadovany datovy soubor tyka.

Pozménovaci navrh

3. Zadatelé o zdravotni data, kteti
usiluji o pfistup k elektronickym
zdravotnim datim z vice neZ jednoho
¢lenského statu, predlozi jedinou zadost
jednomu z dotcenych subjekti pro piistup
ke zdravotnim datim podle svého vybéru,
ktery odpovida za sdileni této zadosti s
dal$imi subjekty pro piistup ke zdravotnim
datim a opravnénymi ucastniky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) dle
¢lanku 52, kteti jsou uvedeni v zadosti o
pfistup k datim. V takovém piipade
oznami subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datlim ostatnim pfislusnym subjektim pro
ptistup ke zdravotnim datiim pfijeti
zadosti, ktera se jich tyka, a to do patnacti
dnli ode dne obdrzeni Zadosti o pfistup k
datlim.

Pozménovaci navrh

4.  Pokud ma zadatel o zdravotni data v
umyslu ziskat piistup k osobnim
elektronickym zdravotnim datim v
pseudonymizovaném formatu, poskytnou
se spolu s zadosti o pristup k datim tyto
dopliyjici informace:
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Pozménovaci navrh 433

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 4 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

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

Pozmeénovaci navrh 434

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 4 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  informace o pFipadném posouzeni
etickych aspektii zpracovani v souladu s
vnitrostdatnimi pravnimi predpisy.

Pozménovaci navrh 435

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pokud maji subjekty veiejného sektoru a
organy, instituce a jiné subjekty Unie v
umyslu ziskat pristup k elektronickym
zdravotnim datiim v pseudonymizovaném
Jormatu, poskytne se rovnéz popis toho,
Jjakym zpitsobem by zpracovani bylo v
souladu s ¢l. 6 odst. 1 navizeni (EU)
2016/679 nebo pripadné s ¢l. 5 odst. 1
naiizeni (EU) 2018/1725.

Pozménovaci navrh 436

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 6

Pozmeénovaci navrh
a)  popis toho, jakym zptisobem by
zpracovani bylo v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy o ochrané udajii a
soukromi, zejména s naiizenim (EU)
2016/679.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Znéni navrzené Komisi

6.  Komise miiZe prostiednictvim
provadécich aktl stanovit vzory pro zadost
o pristup k datim dle tohoto ¢lanku, pro
povoleni k datiim dle ¢lanku 46 a pro
zadost o data dle ¢lanku 47. Tyto provadéci
akty se pfijimaji postupem podle ¢l. 68
odst. 2.

Pozménovaci navrh 437

Navrh narizeni
Cl 46 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim posoudi, zda Zadost spliiuje jeden z
ucelti uvedenych v €l. 34 odst. 1 tohoto
narizeni, zda jsou pozadovana data
nezbytna pro Gcely uvedené v Zadosti a zda
zadatel splituje poZzadavky uvedené v této
kapitole. Je-li tomu tak, vyda subjekt pro
pristup ke zdravotnim datiim povoleni k
datitm.

Pozmeénovaci navrh

6.  Komise prostfednictvim provadécich
aktli stanovi vzory pro zadost o piistup k
datim dle tohoto ¢lanku, pro povoleni k
datlim dle ¢lanku 46 a pro zadost o data dle
¢lanku 47. Tyto provadéci akty se piijimaji
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh

1.  Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim vydaji povoleni k pFistupu k
udajum pouze tehdy, pokud na zdakladé
posouzeni Zadosti o povoleni k datiim
dospéji k zavéru, Ze Zadost spliiuje
vS§echna tato kritéria:

a) ucely popsané v Zadosti o pristup ke
zdravotnim datiim odpovidaji nékterému z
ucelt uvedenych v ¢l. 34 odst. 1;

b) pozadovana data jsou nebytnd,
priméiend a umérnd pro ucel nebo ucely
uvedené v zadosti o pristup k zdravotnim
datium;

¢) v pripadé pseudonymizovanych dat
existuje dostatec¢né odiivodnéni, e ucelu
nelze dosahnout pomoci
anonymizovanych dat;

d) zpracovani je v pripadé pristupu k
pseudonymizovanym elektronickym
zdravotnim datiim v souladu s ¢l. 6 odst. 1
a ¢l. 9 odst. 2 naiizeni (EU) 2016/679;

e) Zadatel o zdravotni data prokdze, Ze
piijal dostatecna technicka a organizacni
opatieni, aby se zabrdnilo jakémukoli
jinému pouZiti nebo zneuZiti
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Pozménovaci navrh 438

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim odmitnou vSechny zadosti, které
obsahuji jeden nebo vice ucelit uvedenych
v ¢lanku 35, nebo pokud nejsou splnény
pozadavky uvedené v této kapitole.

Pozménovaci navrh 439

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Subjekt pro ptistup ke zdravotnim
datlim vyda nebo zamitne povoleni k
datim do dvou mésicti od obdrZeni zadosti
o ptistup k datim. Odchyln¢ od natizeni
[...] lakt o spravé dat, COM(2020)0767]
muze subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim v ptipadé potieby prodlouzit lhiitu
pro odpoveéd’ na Zadost o pfistup k datim o
dalsi dva mésice s ohledem na slozitost
zadosti. V téchto ptipadech subjekt pro
ptistup ke zdravotnim datim co nejdiive
oznami Zadateli, Ze k posouzeni Zadosti je
zapotiebi vice ¢asu, spolu s divody
zpozdéni. Pokud subjekt pro pristup ke
zdravotnim datiim nevyda rozhodnuti ve
stanovené lhiute, vyda se povoleni k

elektronickych zdravotnich dat a aby byla
chranéna prava a zajmy driitele dat a
dotcéenych fyzickych osob;

Jf) informace o piipadném posouzeni
etickych aspektii zpracovani jsou v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi

piedpisy;
g) zadatel o zdravotni data spliuje vSechny
ostatni pozadavky uvedené v této kapitole.

Pozménovaci navrh

2. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim odmitnou vSechny zadosti, pokud
nejsou splnény pozadavky uvedené v této
kapitole.

Pozménovaci navrh

3. Poté, co Zadatel o zdravotni data
prokdZe ucinné provadéni svych
bezpecnostnich opatieni uvedenych v ¢l.
45 odst. 2 pism. e) a f), subjekt pro ptistup
ke zdravotnim datim vydé nebo zamitne
povoleni k datim do dvou mésicti od
obdrzeni uplné zadosti o piistup k dativm.
Pokud subjekt pro pristup ke zdravotnim
datium zZjisti, Ze Zadost o ptistup k datim je
neuplnd, vyrozumi o tom Zadatele o
zdravotni data, ktery ma moZnost svou
Zadost doplnit. Pokud Zadatel o zdravotni
data tento poZadavek nesplni do ctyr
tydnit, povoleni se neudéli. Odchylné od
natizeni (EU) 2022/868 muze subjekt pro
pristup ke zdravotnim datiim v piipadé
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datiim.

Pozménovaci navrh 440

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Po vydani povoleni k datim si
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datiim
neprodlen¢ vyzada elektronickd zdravotni
data od drzitele dat. Subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim zpfistupni elektronicka
zdravotni data uZivateli dat do dvou mésicii
od jejich obdrzeni od drzitelt dat, pokud
subjekt pro piistup ke zdravotnim dativm
nestanovi, Ze data poskytne v delSim
stanoveném casovém ramci.

Pozménovaci navrh 441

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim odmitne povoleni k
datim vydat, poskytne Zadateli odtivodnéni
odmitnuti.

Pozménovaci navrh 442

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 6 — navéti

potteby prodlouzit lhiitu pro odpovéd’ na
zadost o piistup k datim o dal$i dva mésice
s ohledem na slozitost zadosti. V téchto
ptipadech subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datlim co nejdiive oznami
zadateli, Ze k posouzeni Zadosti je
zapotiebi vice Casu, spolu s divody
zpozdéni.

Pozmérnovaci navrh

4. Po vydani povoleni k datim si
subjekt pro piistup ke zdravotnim datiim
neprodlen¢ vyzada elektronické zdravotni
data od drzitele dat a informuje jej, zda
data zp¥istupni v anonymizované nebo
pseudonymizované podobé. Subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim zpfistupni
elektronicka zdravotni data uzivateli
zdravotnich dat do dvou mésict od jejich
obdrzeni od drzitelt dat.

Pozménovaci navrh

5. Pokud subjekt pro ptistup ke
zdravotnim datim odmitne povoleni k
datim vydat, poskytne Zadateli o zdravotni
data odiivodnéni odmitnuti.
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Znéni navrzene Komisi
6. Povoleni k datim stanovi obecné

podminky vztahujici se na uzivatele dat,
zejména:

Pozménovaci navrh 443

Navrh nafizeni
Cl. 46 — odst. 6 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  druhy a format poskytovanych
elektronickych zdravotnich dat, na néz se
vztahuje povoleni k datlim, véetné jejich
zdroju;

Pozménovaci navrh 444

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 6 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b)  acel, pro ktery jsou data
zptistupnéna;
Pozménovaci navrh 445

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 6 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 446

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 6 — pism. d

Pozmeénovaci navrh

6.  Povoleni k datlim stanovi obecné
podminky vztahujici se na uzivatele
zdravotnich dat, zejména:

Pozménovaci navrh

a)  kategorie a format poskytovanych
elektronickych zdravotnich dat, na néZ se
vztahuje povoleni k datiim, véetné jejich
zdroju;

Pozménovaci navrh

b)  podrobny popis ucelu, pro ktery jsou
data zptistupnéna,;

Pozménovaci navrh

ba) totoZnost uZivatele a rovnéz
konkrétnich osob, které jsou opravnény k
PpFistupu elektronickym zdravotnim datiim
v bezpecném zpracovatelském prostiedi;
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Znéni navrzené Komisi

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

Pozmeénovaci navrh 447

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 6 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) poplatky hrazené uZivatelem dat;

Pozménovaci navrh 448

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Uzivatelé dat maji pravo na ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim a na
jejich zpracovani v souladu s povolenim k
datlim, které jim bylo udéleno na zakladé
tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 449

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci za ucelem
zmény seznamu prvkd, jeZ ma zahrnovat
povoleni k datim podle odstavce 7 tohoto
¢lanku, v souladu s postupem stanovenym
v Clanku 67.

Pozmeénovaci navrh

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

Pozmérnovaci navrh

e) poplatky hrazené uzivatelem
zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

7. Uzivatelé dat maji pravo na pfistup k
elektronickym zdravotnim datiim a na
jejich zpracovani v bezpecném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
povolenim k datiim, které jim bylo udéleno
na zékladé tohoto naftizeni.

Pozménovaci navrh

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci za ucelem
zmény seznamu prvkd, jeZ ma zahrnovat
povoleni k datim podle odstavce 6 tohoto
¢lanku, v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 67.
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Pozménovaci navrh 450

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9.  Povoleni k datlim se vydava na dobu
nezbytnou ke splnéni poZadovanych uceld,
ktera neptesahne pét let. Tato doba miize
byt na Zadost uzivatele dat jedenkrat
prodlouzena na zaklad€ argumentt a
dokumentti odtivodiiujicich toto
prodlouzeni ptedlozenych jeden mésic pied
uplynutim platnosti povoleni k datiim, a to
na dobu neptesahujici pét let. Odchylné od
¢lanku 42 muze subjekt pro piistup ke
zdravotnim datiim uctovat vyssi poplatky s
cilem zohlednit naklady a rizika spojené s
uchovavanim elektronickych zdravotnich
dat po delsi dobu, ktera ptesahuje
pocateCnich pét let. Za Gcelem snizeni
téchto naklada a poplatki mize subjekt pro
piistup ke zdravotnim datim rovnéz
navrhnout uzivateli dat, aby datovy soubor
ulozil v systému uchovavani s omezenymi
moznostmi. Data v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi se vymazou do
Sesti mésiciui po skonceni platnosti povoleni
k datim. Na Zzadost uzivatele dat ulozi
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datliim
vzorec pro vytvofeni poZzadovaného
datového souboru.

Pozménovaci navrh 451

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 11

Zneni navrzené Komisi

11. Utivatelé dat zverejni vysledky nebo
vystupy sekunddrniho vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat, véetné
informaci dileZitych pro poskytovani
zdravotni péce, a to nejpozdéji osmndct

Pozmérnovaci navrh

9.  Povoleni k datlim se vydava na dobu
nezbytnou ke splnéni poZzadovanych uceld,
kterd neptesahne pét let. Tato doba mlize
byt na zadost uzivatele dat jedenkrat
prodlouzena na zakladé argumentt a
dokumentti odiivodiiujicich toto
prodlouzeni ptedlozenych jeden mésic pied
uplynutim platnosti povoleni k datiim, a to
na dobu neptesahujici pét let. Odchylné od
clanku 42 muZe subjekt pro piistup ke
zdravotnim datim Uctovat vyssi poplatky s
cilem zohlednit naklady a rizika spojené s
uchovavanim elektronickych zdravotnich
dat po delsi dobu, ktera ptesahuje
pocateCnich pét let. Za Gcelem snizeni
téchto nakladh a poplatklh mize subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim rovnéz
navrhnout uzivateli dat, aby datovy soubor
ulozil v systému uchovavani s omezenymi
moznostmi. Data v bezpe¢ném
zpracovatelském prostiedi se vymazou po
skonceni platnosti povoleni k datim, a zo
bez zbytecného odkladu. Na z4ddost
uZzivatele dat uloZi subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim vzorec pro vytvoreni
pozadovaného datového souboru.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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mésici po dokonceni zpracovani
elektronickych zdravotnich dat nebo po
obdrZeni odpovédi na Zadost o data podle
Clanku 47. Tyto vysledky nebo vystupy
obsahuji pouze anonymizovana data.
UZivatel dat informuje subjekty pro
pristup ke zdravotnim datiom, od nichz
bylo ziskdano povoleni k datium, a podpoii
je pFi zverejiiovani informaci na
internetovych strankdch subjektit pro
pristup ke zdravotnim datium. Pokud
uzivatelé dat pouZili elektronicka

zdravotni data v souladu s touto kapitolou,

potvrdi zdroje elektronickych zdravotnich

dat a skutecnost, e elektronicka zdravotni

data byla ziskana v ramci EHDS.

Pozmeénovaci navrh 452

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 12

Znéni navrzené Komisi

12.  Utivatelé dat informuji subjekt pro
Ppristup ke zdravotnim datiim o viech
klinicky vyznamnych zjisténich, ktera
mohou ovlivnit zdravotni stav fyzickych
osob, jejichz data jsou v datovém souboru
obsaZena.

Pozménovaci navrh 453

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 14

Zneni navrzené Komisi

14.  Odpovédnost subjektii pro piistup ke
zdravotnim datim jakoZto spolecného
spravce je omezena na rozsah vydaného
povoleni k datim do dokonceni €innosti
zpracovani.

Pozménovaci navrh 454

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

14.  Odpovédnost subjektii pro piistup ke
zdravotnim datim jakoZto spravce je
omezena na rozsah vydaného povoleni k
datim do dokonceni ¢innosti zpracovani a
v souladu s ¢lankem 51.
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Navrh narizeni
Cl. 47 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Z4adost o data

Pozménovaci navrh 455

Navrh narizeni
ClL 47 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  KaZda fyzicka nebo pravnickd osoba
muze podat zadost o data pro tcely
uvedené v ¢lanku 34. Subjekt pro pfistup
ke zdravotnim datiim odpovi pouze na
zé4dost o data v anonymizovaném
statistickém formatu, ptficemz uzivatel dat
nema k elektronickym zdravotnim datiim
pouzitym k poskytnuti této odpoveédi
piistup.

Pozménovaci navrh 456

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi
2. Zadost o data obsahuje prvky

uvedené v €l. 45 odst. 2 pism. a)ab)av
piipadé potfeby miiZze rovnéZ obsahovat:

Pozménovaci navrh 457

Navrh narizeni
Cl. 47 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3.  Pokud Zadatel na zdkladé Zadosti o
data poZadal o vysledek v anonymizované

Pozmenovaci navrh

Zadost o zdravotni data

Pozménovaci navrh

1.  Zadatel o zdravotni data mize podat
zadost o zdravotni data pro tcely uvedené
v ¢lanku 34 s cilem ziskat odpovéd’ pouze
v anonymizovaném nebo agregovaném
statistickém formatu. Subjekt pro ptistup
ke zdravotnim datim neodpovi na zadost o
zdravotni data v Zdadném jiném formatu,
pfi¢emz uzivatel zdravotnich dat nema k
elektronickym zdravotnim datim pouZitym
k poskytnuti této odpovédi pristup.

Pozménovaci navrh

2. Zadost o zdravotni data obsahuje
prvky uvedené v Cl. 45 odst. 2 pism. a) a b)
a v piipadé potfeby miZe rovnéz
obsahovat:

Pozménovaci navrh

3. Subjekt pro pristup ke zdravotnim
datim posoudi Zddost o zdravotni data a
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podobé, véetné statistického formatu,
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim
posoudi do dvou mésicit vysledek a
poskytne jej uZivateli dat pokud mozno do
dvou mésict.

Pozménovaci navrh 458

Navrh narizeni
Cl. 48 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Zpftistupnéni dat subjektliim vetejného
sektoru a organiim, institucim a jinym
subjektiim Unie bez povoleni k datim

Pozménovaci navrh 459

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

Odchyln¢ od ¢lanku 46 tohoto natizeni se
pro pfistup k elektronickym zdravotnim
datim podle tohoto ¢lanku nevyzaduje
povoleni k datim. Pfi plnéni ukoll podle
¢l. 37 odst. 1 pism. b) a c) subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datim informuje
subjekty vetejného sektoru a organy,
instituce a jiné subjekty Unie o dostupnosti
dat, a to do dvou mésicti od podani zadosti
o pristup k datiim v souladu s ¢lankem 9
nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767]. Odchyln¢ od natizeni
[...] [akt o spraveé dat, COM(2020)0767]
muze subjekt pro pfistup ke zdravotnim
datim tuto lhiitu v pripad¢ potieby
prodlouzit o dalsi dva mésice s ohledem na
slozitost zadosti. Subjekt pro pfistup ke
zdravotnim datim zpfistupni elektronicka
zdravotni data uzivateli dat do dvou mésict
od jejich obdrzeni od drziteli dat, pokud
nestanovi, ze data poskytne v del$im

poskytne uzivateli zdravotnich dat
vysledek pokud mozno do dvou mésici.

Pozménovaci navrh

Zpftistupnéni dat subjektlim vetejného
sektoru a organim, institucim a jinym
subjektim Unie povérenych ze zakona
tikoly v oblasti verejného zdravi bez
povoleni k datim

Pozménovaci navrh

Odchyln¢ od ¢lanku 46 tohoto natizeni se
pro pfistup k elektronickym zdravotnim
datim podle tohoto ¢lanku nevyzaduje
povoleni ke zdravotnim datim. Pii plnéni
ukoli podle €l. 37 odst. 1 pism. b) a c)
subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim
informuje subjekty vetejného sektoru a
organy, instituce a jiné subjekty Unie
povérené ze zakona ukoly v oblasti
veiejného zdravi o dostupnosti dat, a to do
dvou mésicl od podani zadosti o piistup k
datim v souladu s ¢lankem 9 natizeni [...]
[akt o spraveé dat, COM(2020)0767].
Odchylnég od natizeni [...] [akt o spravé
dat, COM(2020)0767] muize subjekt pro
pfistup ke zdravotnim datlim tuto lhitu v
ptipadé potieby prodlouzit o dalsi dva
mésice s ohledem na slozitost Zadosti.
Subjekt pro ptistup ke zdravotnim datim
zptistupni elektronickd zdravotni data
uzivateli zdravotnich dat do dvou mésict
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stanoveném ¢asovém ramci.

Pozménovaci navrh 460

Navrh narizeni
Clanek 49

Znéni navrzene Komisi

Clinek 49

Pristup k elektronickym zdravotnim
datum od jediného driitele dat

1.  Pokud Zadatel poZada o piistup k
elektronickym zdravotnim datiuom pouze od
jediného driitele dat v jediném Elenském
state, miZe odchylné od ¢l. 45 odst. 1
podat Zadost o piistup k datium nebo
#ddost o data piimo driteli dat. Zdadost o
pristup k datium musi spliiovat poZadavky
stanovené v Clanku 45 a Zddost o data
musi splitovat poZadavky uvedené v
Elanku 47. Zadosti pro vice zemi a 3ddosti,
které vyZaduji kombinaci datovych
souborii od nékolika dritelii dat, jsou
adresovany subjektiim pro p¥istup ke
zdravotnim datiim.

2. Vtakovém piipadé miiZe driitel dat
vydat povoleni k datiim v souladu s
Clankem 46 nebo odpovédét na Zadost o
data v souladu s clankem 47. DrZitel dat
poté poskytne pristup k elektronickym
zdravotnim datiim v bezpecéném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
Clankem 50 a miiZe uctovat poplatky v
souladu s Clankem 42.

3. Odchylné od ¢lanku 51 se jediny
poskytovatel dat a uZivatel dat povaZuji za
spolecné spravce.

4.  Driitel dat do tii mésici
elektronicky informuje prislusny subjekt
pro pristup ke zdravotnim datiim o v§ech
podanych Zadostech o pristup k datiim a o

od jejich obdrzeni od drzitelt zdravotnich
dat, pokud nestanovi, Ze data poskytne v
delSim stanoveném Casovém ramci. Na
situace, na které se vitahuje tento clanek,
se pouZiji ¢lanky 43 a 43a.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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v§ech vydanych povolenich k datiim a
vyFizenych Zdadostech o data podle tohoto
Clanku, aby mohl subjekt pro pristup ke
zdravotnim datium plnit své povinnosti
podle ¢l. 37 odst. 1 a ¢lanku 39.

Pozménovaci navrh 461

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim poskytuji pfistup k elektronickym
zdravotnim datiim pouze prostrednictvim
bezpecného zpracovatelského prostiedi s
technickymi a organizanimi opatfenimi a
pozadavky na bezpecnost a
interoperabilitu. Pfijmou zejména tato
bezpecnostni opatfeni:

Pozménovaci navrh 462

Navrh narizeni
Cl 50 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 463

Navrh narizeni
Cl 50 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d)  zajisti, aby uzivatelé dat méli ptistup
pouze k elektronickym zdravotnim datiim,

Pozménovaci navrh

1.  Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim poskytuji pfistup k elektronickym
zdravotnim datim v souladu s povolenim
k datitm pouze prostrednictvim
bezpecného zpracovatelského prostiedi s
technickymi a organizacnimi opatienimi a
pozadavky na bezpec¢nost a
interoperabilitu. Pfijmou zejména tato
bezpecnostni opatieni:

Pozménovaci navrh

b)  pomoci nejmodernéjSich technickych
a organizacnich opati'eni minimalizuji
riziko neopravnéného Cteni, kopirovani,
pozménéni nebo piesunu elektronickych
zdravotnich dat, ktera se nachazeji v
bezpeném zpracovatelském prostiedi;

Pozménovaci navrh

d)  zajisti, aby uzivatelé zdravotnich dat
m¢éli pristup pouze k elektronickym
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na néz se vztahuje jejich povoleni k datim,
a to pouze na zaklad¢ individuélnich a
jedine¢nych totoznosti uzivatele a rezimu
divérného pristupu;

Pozménovaci navrh 464

Navrh narizeni
Cl 50 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) vede identifikovatelné protokoly o
ptistupu do bezpecného zpracovatelského
prostiedi po dobu nezbytnou pro ovéteni a
audit vSech zpracovatelskych operaci v
tomto prostiedi;

Pozmeénovaci navrh 465

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 466

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datlim zajisti, aby drZitelé dat mohli
nahradvat elektronickad zdravotni data a
aby k nim uZivatel dat m¢l pfistup v
bezpecném zpracovatelském prostiedi.
UZivatelé dat mohou z bezpe¢ného
zpracovatelského prostiedi stahovat pouze
neosobni elektronicka zdravotni data.

zdravotnim datiim, na néz se vztahuje
jejich povoleni k datlim, a to pouze na
zakladé€ individualnich a jedine¢nych
totoznosti uzivatele a rezima daveérného
pristupu;

Pozménovaci navrh

e) vede identifikovatelné protokoly o
ptistupu do bezpecného zpracovatelského
prostiedi po dobu nezbytnou pro ovéteni a
audit vSech zpracovatelskych operaci v
tomto prostiedi, ale v Zadném pripadé ne
kratsi neZ jeden rok;

Pozménovaci navrh

Ja) zajisti, aby bezpecné zpracovatelské

prostiedi bylo umisténo v Unii;

Pozménovaci navrh

2. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim zajisti, aby elektronicka zdravotni
data od drZitelii zdravotnich dat ve
Sformdtu stanoveném v povoleni k datiim
mohla byt driteli zdravotnich dat
nahrand a aby k nim uZzivatel zdravotnich
dat mé¢l ptistup v bezpecném
zpracovatelském prostiedi. UZivatelé
zdravotnich dat mohou z bezpecného
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Pozménovaci navrh 467

Navrh narizeni
CL 50 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim zajisti pravidelné audity bezpecného
zpracovatelského prostiedi.

Pozménovaci navrh 468

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4.  Komise prostiednictvim provadécich
akti stanovi technické pozadavky a
pozadavky na bezpec€nost informaci a
interoperabilitu pro bezpecné
zpracovatelské prostredi. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle
¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 469

Navrh narizeni
Cl. 51 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Spolecni spravci

zpracovatelského prostiedi stahovat nebo
kopirovat pouze neosobni elektronicka
zdravotni data v souladu s ¢lankem 37.

Pozménovaci navrh

3. Subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datlim zajisti pravidelné audity bezpecného
zpracovatelského prostiedi, véetné auditit
provadénych tietimi stranami, a piijmou
okamZita napravna opatieni v pripadé
nedostatkii, rizik nebo zranitelnych mist
gjisténych v bezpecném zpracovatelském
prostiedi.

Pozménovaci navrh

4.  Komise po konzultaci s agenturou
ENISA stanovi prostiednictvim
provadécich aktii technické a organizacni
pozadavky, pozadavky na bezpecnost
informaci, ditvérnost, ochranu udajit a
interoperabilitupro bezpecné
zpracovatelské prosttedi. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle
¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh

Spravcovstvi
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Pozménovaci navrh 470

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim
datum a uZivatelé dat, véetné orgdnii,
instituci a jinych subjektit Unie, se
povazuji za spolecné spravce
elektronickych zdravotnich dat
gpracovdvanych v souladu s povolenim k
datim.

Pozménovaci navrh 471

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 472

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 5

Pozmérnovaci navrh

1.  Drfitel zdravotnich dat se povaZuje
za spravce udaju zpristupnénych subjektu
pro piistup ke zdravotnim datim podle ¢l.
41 odst. 1 tohoto narizeni. Subjekt pro
PpFistup ke zdravotnim datiim se pii plnéni
ukolui podle ¢l. 37 odst. 1 pism. d) tohoto
narizeni povaZuje za sprdavce pri
zpracovdni osobnich elektronickych
zdravotnich dat. UZivatel zdravotnich dat
se povaZuje za sprdavce pri zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich dat v
pseudonymizované podobé v bezpecném
zpracovatelském prostiedi v souladu s
povolenim k datim. Subjekt pro pristup ke
zdravotnim datium plni p¥i zpracovani
provadéném uZivatelem zdravotnich dat
na zdakladé povoleni k datitm v bezpecném
zpracovatelském prostiedi funkci
zpracovatele.

Pozménovaci navrh

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

5. Tteti zem¢ nebo mezindrodni
organizace se mohou stat opravnénymi
ucastniky, pokud splnuji pravidla kapitoly
IV tohoto natizeni a poskytuji uzivatelim
dat nachazejicim se v Unii za
rovnocennych podminek ptistup k
elektronickym zdravotnim datiim, ktera
maji k dispozici jejich subjekty pro piistup
ke zdravotnim datim. Komise miize
prijmout provadéci akty, kterymi stanovi,
7e vnitrostatni kontaktni misto tfeti zemé
nebo systém zfizeny na mezinarodni tirovni
splnuje pozadavky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) pro
ucely sekundarniho vyuZiti zdravotnich
dat, je v souladu s kapitolou IV tohoto
nafizeni a poskytuje uzivatelim dat
nachazejicim se v Unii pfistup k
elektronickym zdravotnim datim, ke
kterym ma ptistup, za rovnocennych
podminek. Dodrzovéni téchto pravnich,
organizac¢nich, technickych a
bezpecnostnich pozadavki, v€etné norem
pro bezpecné zpracovatelské prostiedi
podle ¢lanku 50, kontroluje Komise. Tyto
provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2. Komise
zvetejni seznam provadécich akti pfijatych
podle tohoto odstavce.

Pozménovaci navrh 473

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 12

Zneni navrzené Komisi

12.  Clenské staty a Komise usiluji o
zajisténi interoperability platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) s
dalSimi relevantnimi spole¢nymi

Pozmeénovaci navrh

5.  Tieti zemé¢ nebo mezindrodni
organizace se mohou stat opravnénymi
ucastniky, pokud splnuji pravidla kapitoly
IV tohoto natizeni, pokud je pieddavani
vyplyvajici 7 této ucasti v souladu s
pravidly uvedenymi v kapitole V naiizeni
(EU) 2016/679 a v Clanku 63a tohoto
naiizeni a pokud poskytuji uzivatelim dat
nachézejicim se v Unii za rovnocennych
podminek pfistup k elektronickym
zdravotnim datlm, kterd maji k dispozici
jejich subjekty pro ptistup ke zdravotnim
datim. Komise muze ptijmout provadéci
akty, kterymi stanovi, Ze vnitrostatni
kontaktni misto tfeti zemé nebo systém
ziizeny na mezindrodni urovni spliuje
pozadavky platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) pro ucely sekundarniho
vyuziti zdravotnich dat, je v souladu s
kapitolou IV tohoto natizeni a kapitolou V
narizeni (EU) 2016/679 a poskytuje
uzivatelim dat nachazejicim se v Unii
piistup k elektronickym zdravotnim datim,
ke kterym ma pfistup, za rovnocennych
podminek. Dodrzovéni téchto pravnich,
organizacnich, technickych a
bezpecnostnich pozadavki, v€etné norem
pro bezpecné zpracovatelské prostiedi
podle ¢lanku 50, kontroluje Komise. Tyto
provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2. Komise
zvefejni seznam provadécich akti piijatych
podle tohoto odstavce.

Pozménovaci navrh

12.  Clenské staty a Komise usiluji o
zajisténi interoperability platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) s
dalsimi relevantnimi spole¢nymi
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evropskymi datovymi prostory, jak je
uvedeno v natizenich /...] [akt o sprdavé
dat, COM(2020)0767] a[...] [akt o datech,
COM(2022)0068].

Pozménovaci navrh 474

Navrh narizeni
CL 52 - odst. 13 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Komise miiZe prostiednictvim provdadécich
aktll stanovit:

Pozménovaci navrh 475

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 13 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  pozadavky, technické specifikace, IT
architekturu platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU), podminky a kontroly
souladu s piedpisy pro oprdavnéné
ucastniky, kteri se mohou pripojit k
platformé ZdravotniData@EU
(HealthData@EU) a ziistat k ni pFipojeni,
a podminky pro docasné nebo definitivni
vylouceni 7 této platformy;

Pozménovaci navrh 476

Navrh narizeni

evropskymi datovymi prostory, jak je
uvedeno v natizenich (EU) 2022/868 a
[...] [akt o datech, COM(2022)0068].

Pozmérnovaci navrh

Komise prostfednictvim aktl v pFenesené
pravomoci stanovi:

Pozménovaci navrh

a)  pozadavky, technické specifikace, IT
architekturu platformy ZdravotniData@EU
(HealthData@EU), které zajisti
nejmodernéjsi zabezpeceni udaji,
duivérnost a ochranu elektronickych
zdravotnich dat v pieshraniéni
infrastrukture;

Cl. 52 — odst. 13 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

aa) podminky a kontroly souladu s
DPiedpisy pro opravnéné ucastniky, kteri se
mohou piipojit k platformé
ZdravotniData@EU (HealthData@EU) a
zustat k ni piipojeni, a podminky pro
docasné nebo definitivni vylouceni 7
platformy HealthData@EU, vietné

PE756.668/ 238

CS



Pozménovaci navrh 477

Navrh narizeni
Cl. 52 — odst. 13 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Tyto provadéci akty se prijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 478

Navrh narizeni
Cl. 53 — nazev

Znéni navrzene Komisi
Ptistup k pteshrani¢nim zdrojiim

elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti

Pozménovaci navrh 479

Navrh narizeni
Cl. 54 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Vz4jemné uznavani

Pozmeénovaci navrh 480

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Pfi vyfizovani zadosti o pieshranicni
ptistup k elektronickym zdravotnim datim

zvlastnich ustanoveni pro pripady
zavazného pochybeni nebo opakovaného
poruseni;

Pozmeénovaci navrh
Komise p¥i vypracovavani aktu v

Pienesené pravomoci vede konzultace s
agenturou ENISA.

Pozménovaci navrh

Pristup k pteshrani¢nim registriim a
databazim pro sekundarni vyuZziti

Pozménovaci navrh

Pieshranicni pristup a vzajemné uznavani
povoleni k datiim

Pozménovaci navrh

1. Pfivyfizovani Zadosti o pfeshrani¢ni
ptistup k elektronickym zdravotnim datim

PE756.668/ 239

CS



pro sekundéarni vyuziti nesou subjekty pro
piistup ke zdravotnim datlim a piislusni
opravnéni Uc€astnici 1 nadale odpovédnost
za piijiméni rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti pfistupu k elektronickym
zdravotnim datim v rdmci své plisobnosti
v souladu s pozadavky na piistup
stanovenymi v této kapitole.

Pozménovaci navrh 481

Navrh narizeni
Cl. 55 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Popis datového souboru

Pozménovaci navrh 482

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 483

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 3 — navéti

Zneni navrzené Komisi

3. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty

pro sekundarni vyuziti nesou subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datlim a piislusni
opravnéni Uc€astnici 1 naddle odpovédnost
za pfijimani rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti pfistupu k elektronickym
zdravotnim datim v rdmci své plisobnosti
v souladu s pozadavky na piistup
stanovenymi v této kapitole. Poté, co bylo
Ppiijato rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti povoleni ke zdravotnim datiim,
subjekt pro pristup ke zdravotnim datiim
informuje o tomto rozhodnuti ostatni
subjekty se zdravotnimi daty, jichZ se tyka
stejna Zadost.

Pozménovaci navrh

Popis datového souboru a katalog
datovych soubori

Pozménovaci navrh

2a. Subjekt pro pristup ke zdravotnim
datitm posoudi, zda udaje spliiuji
pozadavky uvedené v odstavci 3, a v
PFipadé, Ze udaje poZadovanou kvalitu
nemaji, oznacent zrusi.

Pozménovaci navrh

3. Oznaceni kvality a uzitné hodnoty

PE756.668/ 240

CS



dat musi byt v souladu s témito prvky:

Pozménovaci navrh 484

Navrh narizeni
CL 57 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Komise zfidi katalog datovych
souborti EU, ktery propoji vnitrostatni
katalogy datovych souborti vytvofené
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim a
dal§imi opravnénymi Gcastniky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU).

Pozménovaci navrh 485

Navrh narizeni
Cl. 59 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

Komise podporuje sdileni osvéd¢enych
postupll a odbornych znalosti s cilem
vytvofit kapacitu ¢lenskych statl pro
posileni systémt digitalniho zdravotnictvi
za ucelem primarniho a sekundarniho
vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Na
podporu vytvaieni kapacit vypracuje
Komise referen¢ni pokyny pro primarni a
sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 486

dat musi zahrnovat tyto prvky:

Pozménovaci navrh

1.  Komise zfidi katalog datovych
soubord EU, ktery propoji vnitrostatni
katalogy datovych souborti vytvorené
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datiim a
dal§imi opravnénymi Gcastniky platformy
ZdravotniData@EU (HealthData@EU),
pricemZ zohledni zdroje interoperability v
oblasti zdravi, které ji7 byly vytvoieny v
celé Unii.

Pozménovaci navrh

Komise podporuje sdileni osvédcenych
postupll a odbornych znalosti s cilem
vytvortit kapacitu ¢lenskych stath pro
posileni systémt digitadlniho zdravotnictvi
za ucelem primarniho a sekundarniho
vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Na
podporu vytvaieni kapacit vypracuje
Komise referen¢ni pokyny pro primarni a
sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat. Komise vyda pokyny
tykajici se dodrZovani ustanoveni kapitoly
1V ze strany drZiteli udaji, pricem?
zohledni zvlastni podminky driitelii udajii,
jako jsou organizace obéanské
spolecnosti, vyzkumni pracovnici,
lékaiské spoleCnosti ¢i malé a stiedni
podniky.
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Navrh narizeni
Clanek 59 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

Clinek 59a

Zdravotni digitalni gramotnost a digitdlni
PpFistup ve zdravotnictvi
1. V zdajmu zajisténi uspéSného provadéni
evropského prostoru pro zdravotni data
Clenské staty podporuji zdravotni digitdalni
gramotnost, posiluji informovanost
verejnosti, a to i prostiednictvim
vzdélavacich programii pro fyzické osoby,
zdravotnické pracovniky a zucastnéné
strany, s cilem informovat veiejnost o
pravech a povinnostech v ramci
evropského prostoru pro zdravotni data a
informovat fyzické osoby o vyhoddch,
rigicich a potencidalnich p¥inosech pro
védu a spolecnost plynoucich z
primdrniho a sekunddarniho vyuZivani
elektronickych zdravotnich dat, a nabizeji
zdravotnickym pracovnikium v tomto
ohledu bezplatné dostupné Skoleni. Tyto
programy jsou prizpiisobeny potiebam
konkrétnich skupin a jsou vypracovdny,
piezkoumadvany a v pripadé potieby
pravidelné aktualizovany po konzultaci a
spoluprdci s prislusnymi odborniky a
zucastnénymi stranami.

Komise v tomto ohledu podporuje ¢lenské
staty.

2. Clenské stdty pravidelné sleduji a
vyhodnocuji zdravotni digitalni
gramotnost zdravotnickych pracovnikii a
Jyzickych osob, zejména pokud jde o
primadrni a sekunddarni vyuZivani
zdravotnich dat, funkce a podminky, jako?
i prava fyzickych osob v ramci evropského
prostoru pro zdravotni data.

3. Clenské stdty prosazuji p¥istup
fyzickych osob k infrastruktuie nezbytné
pro ucinnou spravu jejich elektronickych
zdravotnich dat, a to jak v ramci
primarniho, tak sekunddrniho vyuZiti.
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Pozménovaci navrh 487

Navrh nafizeni
Cl. 60 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh 488

Navrh narizeni
Clanek 60 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

4. Clenské stdty pravidelné informuji
Sirokou veiejnost o uloze a prinosech
sekundarniho vyuZivani zdravotnickych
dat a o uloze subjektit pro pristup ke
zdravotnim datiim, jako?Z i o rizicich a
dusledcich spojenych s individudlnimi a
kolektivnimi pravy k digitalnim
zdravotnim datiim vyplyvajicimi 7 tohoto
narizent.

Pozménovaci navrh

2a. Verejni zadavatelé, prislusné
vnitrostdtni orgdny, véetné orgdnii pro
digitalni zdravotnictvi a subjektit pro
DPFistup ke zdravotnim datiim, a Komise
vyzaduji jako podminku pro zaddavani
zakdzek nebo financovani sluZeb
poskytovanych spravci a zpracovateli
usazenymi v Unii, ktefi zpracovavaji
osobni elektronicka zdravotni data, aby
tito spravci a gpracovatelé:

a) uchovavali tato data v Unii v souladu
s Clankem 60a této kapitoly a

b) radné prokazali, Ze se na né nevzitahuji
pravni piredpisy tietich zemi, které jsou v
rozporu s pravidly Unie pro ochranu
osobnich udaji.

Pozménovaci navrh

Clinek 60a

Uchovavani osobnich elektronickych
zdravotnich dat

Pro ucely primarniho a sekunddarniho
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Pozménovaci navrh 489

Navrh narizeni
Cl 61 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Predavani neosobnich elektronickych dat
do tietich zemi

Pozménovaci navrh 490

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Neosobni elektronické data
zptistupnéna subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim, kterd jsou zaloZena na
elektronickych datech fyzické osoby
spadajicich do jedné z kategorii uvedenych
v ¢l. 33 [pism. a), e), f), i), j), k), m)], se
povazuji za vysoce citliva ve smyslu ¢l. 5
odst. 13 naftizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767], pokud jejich predani
do tiretich zemi predstavuje riziko
opétovné identifikace pomoci prostiedkii
Ppiesahujicich prostiedky, jez Ize
pravdépodobné rozumné pouZit, s
ohledem na omezeny pocet fyzickych
osob, jichZ se tato data tykaji, na jejich
zemépisné rozptyleni nebo na
technologicky vyvoj, ktery se ocekdva v
blizké budoucnosti.

Pozménovaci navrh 491

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 2

vyuZiti osobnich elektronickych
zdravotnich dat se uchovavani osobnich
elektronickych zdravotnich dat
uskuteciiuje vyhradné na uzemi Unie,
aniz jsou dotéena ustanoveni ¢lanku 63.

Pozménovaci navrh

Citliva povaha neosobnich elektronickych
zdravotnich dat

Pozménovaci navrh

1.  Neosobni elektronicka zdravotni data
zptistupnéna subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim, kterd jsou zaloZena na
elektronickych datech fyzické osoby
spadajicich do jedné z kategorii uvedenych
v ¢lanku 33, se povazuji za vysoce citliva
ve smyslu €. 5 odst. 13 nafizeni [...] [akt o
spravé dat, COM(2020)0767].
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Znéni navrzené Komisi

2. Ochranna opatieni pro kategorie dat
uvedené v odstavci 1 zdvisi na povaze
udaju a technikdach anonymizace a jsou
podrobné popsana v aktu v pfenesené
pravomoci na zékladé¢ zmocnéni
stanoveného v ¢l. 5 odst. 13 nafizeni /...]
[akt o spravé dat, COM(2020)0767].

Pozménovaci navrh 492

Navrh narizeni
Cl 63 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

V souvislosti s mezindarodnim piistupem k
osobnim elektronickym zdravotnim datim
a jejich predavanim mohou Clenské staty
zachovat nebo zavést dalsi podminky,
véetné omezeni, v souladu s ¢l. 9 odst. 4
natizeni (EU) 2016/679 a za podminek v
ném uvedenych.

Pozménovaci navrh 493

Navrh narizeni
Clanek 63 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

2. Ochranna opatieni pro kategorie dat
uvedené v odstavci 1 jsou podrobné
popsana v aktu v pfenesené pravomoci na
zaklad€ zmocnéni stanoveného v €l. 5
odst. 13 natizeni (EU) 2022/868.

Pozménovaci navrh

Mezinarodni pFistup k osobnim
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
predavani se provadi v souladu s
kapitolou V naiizeni (EU) 2016/679.
Clenské staty mohou zachovat nebo zavést
dal$i podminky mezindrodniho p¥istupu k
osobnim elektronickym zdravotnim datiim
a jejich predavani, véetné omezeni, v
souladu s €l. 9 odst. 4 natizeni (EU)
2016/679 a za podminek v ném uvedenych.

Pozménovaci navrh

Clinek 63a

Vzajemnost pristupu k elektronickym
zdravotnim datiim pro sekunddrni vyuZiti

1. Bez ohledu na clanky 62 a 63 maji
DpFistup k elektronickym zdravotnim datitm
v bezpecném zpracovatelském prostiedi a
moZnost stahovat neosobni elektronicka
zdravotni data uchovavand v Unii pro
ucely sekunddrniho vyuZiti pouze subjekty
a orgdny usazené ve tietich zemich
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Pozménovaci navrh 494

Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Zftizuje 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 slozena ze zdstupcit na
vysoké urovni, ktefi zastupuji organy pro
digitalni zdravotnictvi a subjekty pro
piistup ke zdravotnim datim vSech
Clenskych statii. Na zasedani mohou byt
pfizvany dalsi vnitrostatni organy, véetné
organt dozoru nad trhem uvedenych v
¢lanku 28, Evropského sboru pro ochranu
udaji a evropského inspektora ochrany
udajt, pokud se projednavaji otazky, jez
jsou pro n¢ relevantni. Rada mize rovnéZ
ptizvat k ucasti na svych zasedanich
odborniky a pozorovatele a mtize ptipadné
spolupracovat s dal§imi externimi

uvedenych na seznamu podle odstavce 2.

2. Komise je zmocnéna pFijimat akty v
DPienesené pravomoci v souladu s clankem
67, kterymi doplni toto naiizeni
stanovenim seznamu tietich zemi, o nich?
se md za to, Ze umoZiuji rovnocenny
pristup k elektronickym zdravotnim datiim
svych driitelii udaji a jejich preddavani
pro ucely sekundarniho vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat subjekty a
organy v Unii.

3. Komise sleduje seznam tietich zemi,
které tento pFistup vyuZivaji, a zajisti
pravidelny piezkum fungovani tohoto
¢lanku.

4. Pokud se Komise domniva, Ze nékterda
tieti zemé naddle nespliiuje poZadavek na
zaiazeni na seznam uvedeny v odstavci 2,
Ppiijme akt v pienesené pravomoci, kterym
tuto tieti zemi, kterd vyuZivd pristupu, ze
seznamu vyradi.

Pozménovaci navrh

1.  Zftizuje 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 sloZena z jednoho
zdstupce na vysoké urovni, ktery zastupuje
organy pro digitalni zdravotnictvi a
jednoho zastupce na vysoké urovni, ktery
zastupuje subjekty pro pristup ke
zdravotnim datim jmenované dotéenym
¢lenskym statem. Pokud Clensky stdt urcil
nékolik subjektii pro piistup ke
zdravotnim datiim, je ¢lenem Rady pro
EHDS zastupce koordinujiciho subjektu
pro piistup ke zdravotnim datiim.
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odborniky. Dal$i orgény, instituce a jiné
subjekty Unie, vyzkumné infrastruktury a
jiné podobné struktury maji tlohu
pozorovateld.

Pozménovaci navrh 495

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2.V zavislosti na funkcich
souvisejicich s pouzivanim elektronickych
zdravotnich dat mize Rada pro EHDS
pracovat v podskupinéch, 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.

Na zasedani jsou rovnéZ ptizvany dalsi
vnitrostatni organy, véetné organti dozoru
nad trhem uvedenych v ¢lanku 28,
Evropského sboru pro ochranu udaji a
evropského inspektora ochrany udaji a
agentury Unie puisobici v oblasti
veiejného zdravi a kybernetické
bezpecnosti, pokud se projednavaji otazky,
jez jsou pro n¢ relevantni. Rada miize
pfizvat k ucasti na svych zasedanich
zucastnéné strany, odborniky a
pozorovatele a miZe piipadné
spolupracovat s dal§imi externimi
odborniky. Dalsi organy, instituce a jiné
subjekty Unie, vyzkumné infrastruktury a
jiné podobné struktury mohou plnit ulohu
pozorovatell. Rada pro EHDS zve na svd
zasedani jako pozorovatele zdstupce
Evropského parlamentu.

Pozménovaci navrh

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

Clenové Rady pro EHDS nemaji finanéni
ani jiné zajmy v priumyslovych odvétvich
nebo hospodaiskych ¢innostech, které by
mohly ovlivnit jejich nestrannost.
Zavazuji se jednat ve veirejném zdajmu

a nezavisle a kaZdorocné predkladaji
prohldSeni o svych financnich zdjmech.
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Pozménovaci navrh 496

Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi
3. SloZeni, organizace, fungovani a

spoluprdce podskupin jsou stanoveny v
Jjednacim rFadu piedloZeném Komisi.

Pozménovaci navrh 497

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4.  Zucastnéné strany a prislusné tieti
strany, véetné zdstupciu pacientit, jsou
piizvany k ucasti na zasedanich Rady pro
EHDS a k ucasti na jeji praci v zavislosti

na projednavanych tématech a mire jejich
citlivosti.

Pozménovaci navrh 498

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Rada pro EHDS spolupracuje s

VeSkeré nepiimé zdajmy, které by mohly
souviset s témito priumyslovymi odvétvimi
nebo hospodaiskymi ¢innostmi, se
zapisuji do rejstiiku vedeného Komisi,
jenZ je v prostordch Komise na vyZadani
DFistupny veiejnosti.

Kodex chovani Rady pro EHDS odkazuje
na uplatitovani tohoto ¢lanku, zejména
pokud jde o prijimani dari.

Pozménovaci navrh

3. Rada pro EHDS p¥ijme na navrh

Komise jednaci Fad a kodex chovani.
Tento jednaci Fad upravuje slozeni,
organizaci, fungovani a spoluprdci rady a
Jjeji spolupraci s poradnim vyborem.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

5. Rada pro EHDS spolupracuje s
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dalSimi ptisluSnymi organy, subjekty a
odborniky, jako je naptiklad Evropsky sbor
pro datové inovace uvedeny v ¢lanku 26
nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767], ptislusné organy
ziizené podle ¢lanku 7 nafizeni [...] [akt o
datech, COM(2022)0068], organy dohledu
ziizené podle ¢lanku 17 natizeni [...]
[nafizeni o elektronické identifikaci],
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaji
uvedeny v ¢lanku 68 natizeni (EU)
2016/679 a organy pro kybernetickou
bezpecnost.

Pozménovaci navrh 499

Navrh nafizeni
Cl. 64 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 500

Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8.  Komise prostfednictvim provadécich
aktli pfijme nezbytna opatfeni pro ziizeni,
Fizeni a fungovani Rady pro EHDS. Tyto
provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 501

Navrh nafizeni
Clanek 64 a (novy)

dalSimi ptisluSnymi organy, subjekty a
odborniky, jako je naptiklad Evropsky sbor
pro datové inovace uvedeny v ¢lanku 26
nafizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020)0767], ptislusné organy
ziizené podle ¢lanku 7 nafizeni [...] [akt o
datech, COM(2022)0068], organy dohledu
ziizené podle ¢lanku 17 natizeni [...]
[nafizeni o elektronické identifikaci],
Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajt
uvedeny v ¢lanku 68 nafizeni (EU)
2016/679 a orgény pro kybernetickou
bezpecnost, zejména agentura ENISA.

Pozménovaci navrh

7a. Rada pro EHDS zverejiiuje terminy
zasedani a zapisy 7 jedndni a zveiejiiuje
vyroc¢ni zpravu o své Cinnosti.

Pozménovaci navrh

8.  Komise prostiednictvim provadécich
aktli pfijme nezbytna opatfeni pro ziizeni a
¢innost Rady pro EHDS. Tyto provadéci
akty se pfijimaji poradnim postupem podle
¢l. 68 odst. 2.
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Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clinek 64a
Poradni sbor

1. Z¥izuje se poradni sbor, ktery bude
Radé pro EHDS poskytovat poradenstvi
Pii plnéni jejich ukolit ve formé podnétii
zucastnénych stran v zdleZitostech
tykajicich se tohoto narizeni.

2. Poradni sbor se skladda ze zastupcii
prislusnych zucastnénych stran, véetné
zdstupcit organizaci pacientil,
zdravotnickych pracovniki, priomyslu,
spotiebitelskych organizaci, védeckych
vyzkumnych pracovniki a akademické
obce. Poradni sbor md vyvaZené sloZeni a
reprezentuje ndazory ruznych prislusnych
zucastnénych stran.

Pokud jsou v poradnim sboru zastoupeny
obchodni zajmy, musi byt vyvdzené mezi
velkymi spolecnostmi, malymi a stirednimi
podniky a zalinajicimi podniky. Zaméreni
na primdrni a sekundarni vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat je rovnéz
vyvazené.

3. Cleny poradniho sboru jmenuje Komise
po konzultaci s Evropskym parlamentem
na zdkladé veiejné vyzvy k vyjadieni
zdjmu a transparentniho vybérového
i'izeni. Clenové poradniho sboru poddvaji
kaZdorocné prohlaSeni o svych zajmech,
které se v pripadé potieby aktualizuje a
zverejiiuje.

4. Funkcni obdobi ¢lenit poradniho sboru
je dvouleté a Ize je prodlouZit pouze
Jjednou po sobe.

5. Poradni sbor miiZe podle potieby ziidit
stalé nebo docasné podskupiny pro ucely
posuzovani konkrétnich otazek
souvisejicich s cili tohoto narizeni.

6. Poradni sbor vypracuje sviij jednaci irdad
a ze svych Clenii Zvoli jednoho
spolupiedsedu, jehoZ funkcni obdobi je
dvouleté a miiZe byt jednou obnoveno.
Druhym spolupiedsedou je zdstupce
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Pozménovaci navrh 502

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. -1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 503

Navrh narizeni
CL 65 — odst. 1 — pism. b — navéti

Znéni navrzené Komisi

b)  vydava pisemné piispévky a
vymeéiuje si osvédcené postupy v
zalezitostech tykajicich se koordinace
provadéni tohoto natizeni a aktd v
pfenesené pravomoci a provadécich aktl
pfijatych na jeho zaklad¢ na Grovni
¢lenskych statil, zejména pokud jde o:

Pozménovaci navrh 504

Komise.

7. Poradni sbor poidda pravidelné schiize.
Poradni sbor miiZe na své schiize prizvat
prislusné odborniky a dalSi piislusné
zucastnéné strany. Predseda rady pro
EHDS se mitZe z moci uredni ucastnit
schuzi poradniho sboru.

8. Pii plnéni své ulohy stanovené v
odstavci 1 pFipravuje poradni sbor
stanoviska, doporuceni nebo pisemné
Pprispévky.

9. Poradni sbor vypracuje vyroc¢ni zprdavu
o0 své c¢innosti. Tato zZprdva se zZverejni.

Pozmérnovaci navrh

-1.  Rada pro EHDS prosazuje diisledné
uplatiiovani tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh

b)  vydava pisemné piispévky a
vymeénuje si osvédcené postupy v
zalezitostech tykajicich se koordinace
provadéni tohoto nafizeni a aktd v
pfenesené pravomoci a provadécich aktl
piijatych na jeho zéklad¢ na irovni
Clenskych stati, pricemz zohlednuje
regiondlni a mistni uroveri, zejména
pokud jde o:
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Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 — pism. b — bod iii

Znéni navrzene Komisi

ii1)  dalSi aspekty primarniho vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 505

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 506

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d)  sdili informace o rizicich, ktera

predstavuji systémy EHR a zavazné
incidenty, jakoZ 1 o jejich feSeni;

Pozménovaci navrh 507

Navrh narizeni
ClL 65 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) usnadiiuje vyménu ndzorl tykajicich

Pozmenovaci navrh

ii1)  dalSi aspekty primarniho vyuZiti
elektronickych zdravotnich dat, aniZ jsou
dotéeny pravomoci dozorovych uiadit
podle naiizeni (EU) 2016/679; pisemné
prispévky rady pro EHDS se netykaji
vykladu nebo uplatiiovani prav a
povinnosti podle narizeni (EU) 2016/679
nebo narizeni (EU) 2018/1725;

Pozmérnovaci navrh

ba) poskytuje pokyny a doporuceni
organuim pro digitdlni zdravotnictvi;

Pozménovaci navrh

d)  sdili mezi ¢leny rady informace o
rizicich, kterd predstavuji systémy EHR a
zavazné incidenty, jakoZ 1 o jejich feSeni,
aniz je dotcena povinnost informovat
prislusné dozorové urady podle naiizeni
(EU) 2016/679,

Pozménovaci navrh

e) usnadiiuje vyménu ndzorl tykajicich
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se primarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat s prislusnymi
zucastnénymi stranami, véetné zdastupcu
pacientii, zdravotnickych pracovnikii,
vyzkumnych pracovniki, regulacnich
organit a tviircit politik ve zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 508

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 2 — pism. b — bod v

Znéni navrzené Komisi

v)  stanoveni a uplatiiovani sankci;

Pozménovaci navrh 509

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 2 — pism. b — bod vi

Znéni navrzené Komisi

vi)  dal$i hlediska sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh 510

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 2 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) usnadnuje spolupraci mezi subjekty
pro piistup ke zdravotnim datim
prostfednictvim vytvaieni kapacit, zfizeni
struktury pro vyro¢ni zpravy o ¢innosti,
vzajemného hodnoceni vyro¢nich zprav o

se primarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat s poradnim sborem
uvedenym v cl. 64 pism. a), regulacnimi
orgdny a tvirci politik ve zdravotnictvi s
cilem podpofvit vypracovani strategii
provadeéni, pokynit a norem, které by byly
v souladu, a posoudit potieby dalSiho
zdokonaleni. Kromé toho jsou
spolupiedsedové poradniho sboru
nejméné jednou rocné prizvdni na
zasedani Rady pro EHDS, aby
informovali o jeho Cinnosti.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vi)  dal$i hlediska sekunddrniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, aniZ jsou
dotceny pravomoci dozorovych uradi
podle naiizeni (EU) 2016/679.

Pozménovaci navrh

¢) usnadnuje spolupraci a vyménu
osvédcenych postupii mezi subjekty pro
ptistup ke zdravotnim datim
prostiednictvim vytvareni kapacit, zfizeni
struktury pro vyro¢ni zpravy o ¢innosti,
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¢innosti a vymeény informact;

Pozménovaci navrh 511

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 512

Navrh narizeni
CL 65 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f)  wusnadiiuje vyménu nazora tykajicich
se sekundarniho vyuziti elektronickych
zdravotnich dat s prisluSnymi
zucastnénymi stranami, véetné zdstupcii
pacientii, zdravotnickych pracovnikii,
vyzkumnych pracovniki, regulacnich
orgdni a tviircn politik ve zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 513

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 2 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

vzajemného hodnoceni vyrocnich zprav o
¢innosti a vymény informaci podle
povinnosti stanovenych v ¢l. 37 odst. 1
pism. q);

Pozmérnovaci navrh

d)  sdili informace tykajici se rizik a
incidentil v oblasti ochrany udaji v
souvislosti se sekundarnim vyuzitim
elektronickych zdravotnich dat, jakoz i
jejich zvladani, aniz je dotcena povinnost
informovat prislusné dozorové urady
podle naiizeni (EU) 2016/679;

Pozménovaci navrh

f)  wskuteliiuje vyménu nazora
tykajicich se sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat s poradnim
shorem uvedenym v ¢l. 64 pism. a),
regulacnimi orgdny a tviirci politik ve
zdravotnictvi s cilem podpovit vypracovani
sladénych provadécich strategii, pokynit a
norem a posoudit potieby dal§iho
zlepSeni.

Pozménovaci navrh

fa) piijima doporuceni k usnadnéni
konzistentniho poskytovani bezpecného
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Pozménovaci navrh 514

Navrh nafizeni
Cl. 65 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 515

Navrh narizeni
CL 65 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 516

Navrh nafizeni
CL 65 — odst. 2 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

zpracovatelského prostiedi v souladu s
technickymi poZadavky, poZadavky na
bezpecnost informaci a interoperabilitu;

Pozménovaci navrh

2a. Rada pro EHDS poskytuje Komisi a
Clenskym statium doporuceni tykajici se
provadeéni a prosazovani tohoto narizeni,
vCetné preshranicni interoperability
zdravotnich dat, a mozZnych mechanismii
financni podpory k zajisténi
rovnomérného rozvoje systémii
zdravotnich dat v celé Evropé, pokud jde o
sekundarni vyuZiti elektronickych
zdravotnich dat, aniZ jsou dotéeny
pravomoci Evropského sboru pro ochranu
osobnich udajii, pokud jde o osobni
elektronicka zdravotni data.

Pozménovaci navrh

2b. Rada pro EHDS miiZe zaddvat
studie a dalsi iniciativy na podporu
provadéni a rozvoje EHDS.

Pozménovaci navrh

2c¢.  Rada pro EHDS zverejiiuje vyrocni
zpravu, ktera zahrnuje stav provadéni
evropského prostoru pro zdravotni data a
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Pozménovaci navrh 517

Navrh narizeni
Cl 66 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. K casti na zasedanich skupin a k
podileni se na jejich praci mohou byt

pfizvany zicastnéné strany a ptislusné tieti
strany, véetné zastupcl pacientd.

Pozménovaci navrh 518

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 519

Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2, ¢1. 10

odst. 3, ¢1. 25 odst. 3, ¢l. 32 odst. 4, ¢él. 33
odst. 7, Cl. 37 odst. 4, ¢l. 39 odst. 3, ¢l. 41
odst. 7, ¢1. 45 odst. 7, ¢l. 46 odst. 8, ¢l. 52

dalsi dulezité aspekty vyvoje, véetné

pieshranicni interoperability zdravotnich

dat, a souvisejici problémy p¥i provadeéni.

Pozménovaci navrh

3. K casti na zasedanich skupin a k
podileni se na jejich praci mohou byt
pfizvany zcastnéné strany a prislusné tieti
strany, véetné zastupcl pacientt,
zdravotnickych pracovniki, spotiebitelii a
primyslu.

Pozménovaci navrh

6a. Skupiny uskutecni p¥i plnéni svych
tikolit konzultace s prislus§nymi odborniky,
zejména odborniky z agentury ENISA,
sboru EDPB a evropskym inspektorem
ochrany udaju, které se budou tykat také
technickych provadécich opatieni
souvisejicich s kybernetickou bezpecnosti,
divérnosti a ochranou udajii.

Pozménovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2, ¢l 7 odst. 3,
¢l. 9 odst. 2, ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 13 odst. 3, Cl.
25 odst. 3, ¢l. 32 odst. 4, ¢l. 37 odst. 4,

¢l. 39 odst. 3, ¢1. 41 odst. 7, ¢l. 45 odst. 7,
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odst. 7 a ¢l. 56 odst. 4 je svéfena Komisi na
dobu neurcitou od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Pozménovaci navrh 520

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. 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, ¢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 mohou Evropsky
parlament nebo Rada kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukon¢i prenesenti
pravomoci v ném bliZe uréené. Rozhodnuti
nabyva U¢inku prvnim dnem po zvetejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie nebo

k pozd¢jSimu dni, ktery je v ném upiesnén.
Nedotyka se platnosti Zadnych jiz platnych
aktd v pfenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 521

Navrh narizeni
Cl 67 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
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, ¢1. 52 odst. 7 a ¢l. 56
odst. 4 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhiité tfi mésict ode
dne, kdy jim byl tento akt oznadmen, 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

Cl. 46 odst. 8, €l. 52 odst. 7, ¢l. 52 odst. 13,
¢l. 56 odst. 4 a ¢l. 63a odst. 2 je svétena
Komisi na dobu neurcitou od data vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Pozmérnovaci navrh

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2, ¢l 7 odst. 3,
¢l. 37 odst. 4, ¢l. 39 odst. 3, ¢l. 41 odst. 7,
¢l. 45 odst. 7, ¢l. 46 odst. 8, ¢l. 52 odst. 7,
¢l. 52 odst. 13, ¢l. 56 odst. 4 a ¢l. 63a odst.
2 mohou Evropsky parlament nebo Rada
kdykoli zrus$it. Rozhodnutim o zruSeni se
ukon¢i pfeneseni pravomoci v ném blize
urc¢ené. Rozhodnuti nabyva uc¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozd¢jSimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti Zadnych jiz platnych akt v
pienesené pravomoci.

Pozménovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle €l. 5 odst. 2, ¢l 7 odst. 3, ¢l. 9

odst. 2, ¢l. 13 odst. 3, ¢l. 25 odst. 3, ¢l. 32
odst. 4, ¢1. 37 odst. 4, ¢1. 39 odst. 3, ¢l. 41
odst. 7, ¢l. 45 odst. 7, ¢1. 46 odst. 8, ¢l. 52
odst. 7, ¢l. 52 odst. 13, ¢l. 56 odst. 4 nebo
¢l. 63a odst. 2 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve lhuté tii
mésict ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
a Rada pted uplynutim této lhiity informuyji
Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z
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lhiita prodlouZi o ti1 mésice.

Pozmeénovaci navrh 522

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 523

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera opatieni
nezbytna k zajisténi jejich uplatiiovani.
Sankce musi byt Gi€inné, pfiméfené a
odrazujici. Clenské staty o téchto
pravidlech a opattenich uvédomi Komisi
nejpozdéji do data pouzitelnosti tohoto
nafizeni a neprodlen¢ ji uvédomi o
veskerych pozdgjSich zménach, které se
jich dotykaji.

Pozménovaci navrh 524

Navrh nafizeni
Clanek 69 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

podnétu Evropského parlamentu nebo
Rady se tato lhtita prodlouzi o tfi mésice.

Pozmérnovaci navrh

2a. Odkazuje-li se na tento odstavec,
pouzije se ¢lanek 5 naiizeni (EU)
¢ 182/2011.

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty stanovi pravidla pro jiné
sankce za poruseni tohoto nafizeni,
zejména za poruseni, na néz se nevitahuji
spravni pokuty podle ¢lanku 43a, a
pfijmou veskera opatfeni nezbytna k
zajisténi jejich uplatiiovani. Sankce musi
byt u¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské
staty o téchto pravidlech a opatienich
uvédomi Komisi nejpozdéji do data
pouzitelnosti tohoto nafizeni a neprodlené
jiuvédomi o veskerych pozdéjsich
zménach, které€ se jich dotykaji.

Pozménovaci navrh

Clanek 69a
Pravo obdrZet nahradu Skody

KaZda osoba, kterd utrpéla majetkovou
nebo nemajetkovou ujmu v dusledku
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Pozménovaci navrh 525

Navrh narizeni
Clanek 69 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 526

Navrh nafizeni
Clanek 69 c (novy)

Znéni navrzene Komisi

porusSenti tohoto narizeni, ma pravo
obdrZet nahradu Skody v souladu s
vnitrostdtnim pravem a pravem Unie.

Pozménovaci navrh

Clinek 69b
Zastoupeni fyzickych osob

Pokud se fyzicka osoba domniva, Ze jeji
prava podle tohoto naiizeni byla
porusena, méla by byt oprdavnéna povérit
neziskovy subjekt, organizaci nebo
sdruzeni, jeZ jsou zaloZeny v souladu

s pravem clenského stdtu, jejich?
statutdrni cile jsou ve vefejném zdajmu

a jeZ pusobi v oblasti ochrany osobnich
udaju, aby jejim jménem podaly stiZnost
nebo uplatnily prava uvedend v ¢lanku
1la.

Pozménovaci navrh

Cldnek 69¢
Pozastaveni iizeni

1. Pokud ma p¥islusny soud clenského
statu, u néhoz je vedeno Fizeni proti
rozhodnuti organu pro digitalni
zdravotnictvi nebo subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim, ditvod se domnivat, Ze
u prislus§ného soudu v jiném clenském
staté je vedeno Fizeni tykajici se stejného
pristupu k elektronickym zdravotnim
datium tého? uZivatele zdravotnich dat,
napiiklad za stejnym ucelem zpracovani
pro sekunddrni vyuZiti, obrdti se na tento
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Pozménovaci navrh 527

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Po péti letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto natizeni, zejména pokud
jde o kapitolu 111, a ptedlozi zpravu o
svych hlavnich zji§ténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiond, ptipadné doplnénou o
navrh na zménu natizeni. Hodnoceni
zahrnuje posouzeni autocertifikace
systéemii EHR a zvdZeni potieby zavést
postup posuzovani shody provadény
oznamenymi subjekty.

soud a ovéri si existenci tohoto
souvisejiciho Fizeni.

2. Pokud u soudu v jiném clenském staté
probihd Fizeni tykajici se stejného
piredmétu a stejného organu pro digitdlni
zdravotnictvi nebo subjektu pro pristup ke
zdravotnim datiim, mohou vSechny soudy,
u nichz nebylo Fizeni zahdjeno jako prvni,
svd Fizeni pierusSit nebo se mohou na
Zadost zucastnéné strany prisluSnosti
vzdat ve prospéch soudu, u néhoz bylo
Fizeni zahdjeno jako prvni, jestliZe je soud,
u néhoz bylo rizeni zahdjeno jako prvni,
Prislusny pro dand ¥izeni a spojeni téchto
souvisejicich Fizeni je podle prava stdatu
tohoto soudu piipustné.

Pozménovaci navrh

1. Do péti let od vstupu tohoto nafizeni
v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto natizeni, zejména pokud
jde o moZnosti dalSiho rozSireni
interoperability mezi systémy EHR a
sluzbami pristupu k elektronickym
zdravotnim datiim, které nejsou zrizeny
¢lenskymi staty, moznost rozSireni
PFistupu k infrastruktuie platformy
MéZdraviwEU (MyHealth@EU) na tieti
zemé a mezgindrodni organizace, potiebu
aktualizovat kategorie uidajit v ¢lanku 33
a ucely pouZiti v Clanku 34, provadéni a
pouzZivani mechanismu pro odmitnuti

(s opt-out®) pii sekunddarnim vyuZiti podle
¢l. 33 odst. 5a a mechanismu pro
udélovani souhlasu (,,opt-in“) pri
sekundarnim vyuZiti podle ¢l. 33 odst. 5b,
pouZivani a provadéni prava uvedeného v
¢l. 3 odst. 9, jakoZ i uplatiiovani poplatkii
podle ¢lanku 42, a ptedlozi zpravu o svych
hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a
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Pozménovaci navrh 528

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 529

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise
celkové hodnoceni tohoto natizeni a
ptedlozi zpravu o svych hlavnich zjiSténich
Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiont, ptipadné
doplnénou o navrh na zménu natizeni.

Pozménovaci navrh 530

Vyboru regiond, ptipadné doplnénou o
navrh na zménu nafizeni.

Pozmérnovaci navrh

la. Do ... [vioite datum dva roky od
vstupu tohoto narizeni v platnost| provede
Komise hodnoceni financnich prostiedkii
Unie piidélenych na ziizeni a fungovani
evropského prostoru pro zdravotni data,
zejména pokud jde o schopnost subjektit
ziizenych podle tohoto narizeni plnit své
ukoly a povinnosti podle tohoto naiizeni a
clenskych statii v souvislosti s jednotnym
a soudrinym uplatiiovanim tohoto
navizeni. Komise piedloZi zprdavu o svych
hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu a Radé, Evropskému
hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionii, piipadné spolu s
potiebnymi opatienimi.

Pozménovaci navrh

2. Posedmi letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise
celkové hodnoceni tohoto nafizeni a
ptedlozi zpravu o svych hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionti, piipadné
doplnénou o navrh na zménu natizeni nebo
Jjinda vhodna opatieni.
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Navrh narizeni
Clanek 71 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 531

Navrh narizeni
CL 72 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

PouZije se po uplynuti 712 mésicti od vstupu
v platnost.

Pozménovaci navrh 532

Navrh narizeni
Cl 72 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  od tii let po datu pouZzitelnosti na
kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢l. 5 odst. 1
pism. d), e) a f) a na syst¢tmy EHR urcené
vyrobcem ke zpracovani téchto kategorii
dat;

Pozménovaci navrh 533

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 3 — pism. ¢

Pozmenovaci navrh

Clinek 71a
Zmény smérnice (EU) 2020/1828
V pFiloze smérnice (EU) 2020/1828 se
doplituje novy bod, ktery zni:

(XX) Narizeni (EU) XXX Evropského
parlamentu a Rady o evropském prostoru
pro zdravotni data

Pozménovaci navrh

PouZije se po uplynuti 24 mésict od vstupu
v platnost.

Pozménovaci navrh

b)  od tfi let po datu pouzitelnosti na
kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢l. 5 odst. 1
pism. d), e), f) a fa) a na syst¢tmy EHR
uréené vyrobcem ke zpracovani téchto
kategorii dat;
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

¢)  od data stanoveného v aktech v vypousti se
Ppienesené pravomoci podle ¢l. 5 odst. 2 na

jiné kategorie osobnich elektronickych

zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 534

Navrh narizeni

P¥iloha I — Tabulka A - HLAVNI CHARAKTERISTIKY KATEGORII
ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH DAT

Zneni navrzené Komisi

Kategorie elektronickych Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zdravotnich dat zahrnutych do kategorie
1. Pacientsky souhrn Elektronicka zdravotni data, kterd obsahuji dilezité

klinické skutecnosti tykajici se identifikované osoby a
kterd jsou nezbytnd pro poskytovani bezpecné a i¢inné
zdravotni péCe této osob¢. Soucasti pacientského
souhrnu jsou tyto informace:

Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi
Alergie

Zdravotni upozornéni

A o e

Informace o o€kovani/profylaxi, ptipadné ve forme
ockovaciho pritkazu

7. Soucasné, vyieSené, uzaviené nebo neaktivni
problémy

8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostfedky a implantaty
10. Zakroky

11. Funkeni stav

12. Aktudln€ indikované Iéky a relevantni 1éky z
minulosti

13. Pozorovani socidlni historie tykajici se zdravi

14. Historie téhotenstvi

15. Data poskytnutd pacientem
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16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce

18. Informace o vzacném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni

2. Elektronicky lékatsky
predpis

Elektronicka zdravotni data predstavujici predpis na
1é¢ivy pripravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.

3. Elektronicka dispenzace

Informace o vydeji 1éCivého piipravku fyzické osobé
lékarnou na zaklad¢ elektronického 1ékarského
predpisu.

4. Lékatsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1éCby
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvarena.

5. Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostiednictvim
diagnostiky in vitro, jako je naptiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych
zprav na podporu interpretace vysledki.

6. Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pfipadem
zdravotni péCe nebo obdobim péce, véetné zakladnich
informaci o pfijeti, 1écb¢ a propusténi fyzické osoby.

Pozménovaci navrh

Kategorie elektronickych
zdravotnich dat

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zahrnutych do kategorie

1. Pacientsky souhrn

Elektronicka zdravotni data, ktera obsahuji dilezité
klinické skute¢nosti tykajici se identifikované osoby a
ktera jsou nezbytna pro poskytovani bezpecné a u¢inné
zdravotni péce této osobé. Pacientsky souhrn musi byt
sladén ve vSech Clenskych statech a musi obsahovat
minimdlni datovy soubor, ktery Ize rozSivit tak, aby
zahrnoval udaje tykajici se konkrétnich onemocnéni.
Soucasti pacientského souhrnu jsou tyto informace:

1. Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi

Alergie

A

Zdravotni upozornéni
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6. Informace o o¢kovani/profylaxi, ptipadné ve forme
ockovaciho prukazu

7. Soucasné, vyfeSen¢, uzaviené nebo neaktivni
problémy

8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostiedky a implantaty
10. Zakroky

11. Funkéni stav

12. Aktualn¢ indikované 1éky a relevantni I1€ky z
minulosti

13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi

14. Historie téhotenstvi

15. Data poskytnuta pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce

18. Informace o vzacném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni

18a. (novy) Krevni skupina

Elektronicky lékaisky
predpis

Elektronicka zdravotni data piedstavujici predpis na
1é¢ivy pripravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.

Elektronicka dispenzace

Informace o vydeji 1é¢ivého piipravku fyzické osobé
1ékarnou na zaklad¢ elektronického 1ékarského
predpisu.

Lékarsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1éCby
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvarena.

Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostiednictvim
diagnostiky in vitro, jako je naptiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych
zprav na podporu interpretace vysledki.

Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pfipadem
zdravotni péce nebo obdobim péce, vcéetné zakladnich
informaci o pfijeti, 1écbé a propusteni fyzické osoby.
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Odvvodneéni

Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je to, aby pacienti lépe rozuméli svym osobnim
zdravotnim datum a lépe je spravovali.

Krevni skupina je relevantnim typem udaju, které by mély byt doplnény do prioritnich
kategorii zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 535

Navrh narizeni

P¥iloha I — Tabulka A - HLAVNI CHARAKTERISTIKY KATEGORII
ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH DAT

Zneni navrzené Komisi

Kategorie elektronickych Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zdravotnich dat zahrnutych do kategorie
1. Pacientsky souhrn Elektronicka zdravotni data, kterd obsahuji dilezité

klinické skute¢nosti tykajici se identifikované osoby a
kterd jsou nezbytnd pro poskytovani bezpecné a i¢inné
zdravotni péCe této osob¢. Soucasti pacientského
souhrnu jsou tyto informace:

Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi
Alergie

Zdravotni upozornéni

A S o

Informace o o€kovani/profylaxi, ptipadné ve formé
ockovaciho pritkazu

7. Soucasné, vyieSené, uzaviené nebo neaktivni
problémy

8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostfedky a implantaty
10. Zakroky

11. Funkeni stav

12. Aktudln€ indikované lIéky a relevantni 1éky z
minulosti

13. Pozorovani socidlni historie tykajici se zdravi

14. Historie t€hotenstvi

15. Data poskytnutd pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu

17. Plan péce
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18. Informace o vzacném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni

2. Elektronicky lékatsky
predpis

Elektronicka zdravotni data predstavujici predpis na
1éCivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.

3. Elektronicka dispenzace

Informace o vydeji 1é¢ivého piipravku fyzické osobé
lékarnou na zaklad¢ elektronického 1ékarského
predpisu.

4. Lékatsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1éCby
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvarena.

5. Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostiednictvim
diagnostiky in vitro, jako je naptiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych
zprav na podporu interpretace vysledki.

6. Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pfipadem
zdravotni péCe nebo obdobim péce, véetné zakladnich
informaci o pfijeti, 1écb¢ a propusténi fyzické osoby.

Pozmeérnovaci navrh

Kategorie elektronickych
zdravotnich dat

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zahrnutych do kategorie

1. Pacientsky souhrn

Elektronicka zdravotni data, ktera obsahuji dilezité
klinické skute¢nosti tykajici se identifikované osoby a
ktera jsou nezbytna pro poskytovani bezpecné a u¢inné
zdravotni péce této osobé. Soucasti pacientského
souhrnu jsou tyto informace:

Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi
Alergie

Zdravotni upozornéni

S kA=

Informace o o¢kovani/profylaxi, ptipadné ve forme
ockovaciho prukazu

7. Soucasné, vyfeSen¢, uzaviené nebo neaktivni
problémy

8. Textové informace tykajici se anamnézy
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9. Zdravotnické prostiedky a implantaty
10. Zakroky
11. Funkéni stav

11a. (novy) Predpis, vydej a podavani léCivych
Ppripravkit v soucasné i minulé dobé v ramci
nepretriité péce, véetné nemocnic a
ambulantnich/staciondrnich zarizeni.

12. Aktudlné indikované Iéky a relevantni léky z
minulosti

13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi

14. Historie t€hotenstvi

15. Data poskytnuta pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce

18. Informace o vzacném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni

2. Elektronicky lékatsky
predpis

Elektronicka zdravotni data predstavujici predpis na
1é¢ivy pripravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.

3. Elektronicka dispenzace

Informace o vydeji 1éCivého piipravku fyzické osobé
1ékarnou na zaklad¢ elektronického 1ékarského
predpisu.

4. Lékatsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1éCby
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvarena.

5. Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostiednictvim
diagnostiky in vitro, jako je naptiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych
zprav na podporu interpretace vysledki.

6. Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s ptipadem
zdravotni péce nebo obdobim péce, vcetné zakladnich
informaci o pfijeti, 1écbé a propusteni fyzické osoby.

Pozménovaci navrh 536

Navrh narizeni
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Piiloha I — Tabulka A - HLAVNI CHARAKTERISTIKY KATEGORII{
ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH DAT

Znéni navrzené Komisi

Kategorie elektronickych Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zdravotnich dat zahrnutych do kategorie
1. Pacientsky souhrn Elektronicka zdravotni data, ktera obsahuji dilezité

klinické skute¢nosti tykajici se identifikované osoby a
ktera jsou nezbytna pro poskytovani bezpecné a u¢inné
zdravotni péce této osobé. Soucasti pacientského
souhrnu jsou tyto informace:

Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi
Alergie

Zdravotni upozornéni

AU

Informace o ockovani/profylaxi, ptipadné ve formé
ockovaciho prikazu

7. Soucasné, vyfesené, uzaviené nebo neaktivni
problémy

8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostfedky a implantaty
10. Zakroky

11. Funkéni stav

12. Aktualn¢ indikované Iéky a relevantni 1éky z
minulosti

13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi

14. Historie t€hotenstvi

15. Data poskytnuta pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce

18. Informace o vzdcném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach

onemocnéni
2. Elektronicky I¢katsky Elektronicka zdravotni data ptedstavujici piedpis na
predpis 1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.
3. Elektronické dispenzace Informace o vydeji 1é¢ivého ptipravku fyzické osobé

1ékarnou na zaklade elektronického lékarského
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predpisu.

4. Lékatsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského tcla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1éCby
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvafena.

5. Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostfednictvim
diagnostiky in vitro, jako je napiiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, v€etné ptipadnych
zprav na podporu interpretace vysledki.

6. Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pfipadem
zdravotni péce nebo obdobim péce, vcetné zakladnich
informaci o pfijeti, 1écb¢ a propusténi fyzické osoby.

Pozménovaci navrh

Kategorie elektronickych
zdravotnich dat

Hlavni charakteristiky elektronickych zdravotnich dat
zahrnutych do kategorie

1. Pacientsky souhrn

Elektronicka zdravotni data, ktera obsahuji dilezité
klinické skute¢nosti tykajici se identifikované osoby a
ktera jsou nezbytna pro poskytovani bezpecné a u¢inné
zdravotni péce této osob&. Pacientsky souhrn musi byt
sladén ve vSech clenskych stdatech a musi obsahovat
minimdlni datovy soubor, ktery Ize rozSivit tak, aby
zahrnoval udaje tykajici se konkrétnich onemocnéni.
Soucasti pacientského souhrnu jsou tyto informace:

1. Osobni udaje
Kontaktni udaje
Informace o pojisténi
Alergie

Zdravotni upozornéni

S

Informace o o€kovani/profylaxi, ptipadné ve formé
ockovaciho pritkkazu

7. Soucasné, vyieSené, uzaviené nebo neaktivni
problémy v mezindarodnim klasifikacnim systému
kodovani

8. Textové informace tykajici se anamnézy
9. Zdravotnické prostfedky a implantaty
10. Lékaiské zakroky

11. Funkéni stav
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12. Aktualn¢ indikované lIéky a relevantni 1éky z
minulosti

13. Pozorovani socialni historie tykajici se zdravi

14. Historie t€hotenstvi

15. Data poskytnuta pacientem

16. Vysledky pozorovani tykajici se zdravotniho stavu
17. Plan péce

18. Informace o vzdcném onemocnéni, napiiklad
podrobnosti o dopadu nebo charakteristikach
onemocnéni

2. Elektronicky I¢katsky
predpis

Elektronicka zdravotni data ptedstavujici piedpis na
1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 3 pism. k) smérnice
2011/24/EU.

3. Elektronické dispenzace

Informace o vydeji 1é¢ivého ptipravku fyzické osobé
I¢karnou na zaklad¢ elektronického 1ékaiského
ptedpisu.

4. Leékatsky snimek a zprava
o snimku

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pouzivanim
technologii, které se vyuzivaji k prohlidce lidského téla
za ucelem prevence, diagnostiky, sledovani nebo 1é€by
zdravotniho stavu, nebo data témito technologiemi
vytvarena.

5. Laboratorni vysledek

Elektronicka zdravotni data predstavujici vysledky
studii provedenych zejména prostfednictvim
diagnostiky in vitro, jako je naptiklad klinicka
biochemie, hematologie, transfuzni medicina,
mikrobiologie, imunologie a dalsi, véetné ptipadnych
zpréav na podporu interpretace vysledki.

6. Propoustéci zprava

Elektronicka zdravotni data souvisejici s piipadem
zdravotni péce nebo obdobim péce, vcéetné zdkladnich
informaci o piijeti, 1é€be a propusténi fyzické osoby.

6a. (novy) D¥ive vyslovena
prani

Elektronicka zdravotni data souvisejici s pravni
dokumentaci, kterd uvadi piani dané osoby ve vitahu
k lékaiské péci, pokud tato osoba jii neni schopna
PFijimat rozhodnuti o 1é¢bé 7 diivodu vaZné nemoci
nebo zranéni, a ktera mohou rovnéz dat osobé

(napi. manzelovi/manZelce, pribuznému nebo priteli)
pravomoc prijimat v takovych situacich lékaiska
rozhodnuti. Elektronicka zdravotni data tykajici se
viile a souhlasu pacienta ohledné konkrétnich
lékarskych ukoni.

Pozménovaci navrh 537
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Navrh narizeni
Priloha II — bod 2 — podbod 2.3

Znéni navrzene Komisi

2.3. Systém EHR, ktery obsahuje funkci
pro zadavani strukturovanych osobnich
elektronickych zdravotnich dat, umoZziuje
zadavani dat strukturovanym zpiisobem,
ktery podporuje sdileni dat ve
strukturovaném, bézné€ pouzivaném a
strojovée Citelném formatu, jez umoziuje
systémovou komunikaci.

Pozménovaci navrh 538

Navrh narizeni
Ptiloha II — bod 2 — podbod 2.5

Znéni navrzené Komisi
2.5. Systém EHR nezahrnuje prvky, které
zakazuji, omezuji nebo nadmérné zatézuji
povoleny export osobnich elektronickych

zdravotnich dat z duvodu nahrazeni
systému EHR jinym produktem.

Pozménovaci navrh 539

Navrh nafizeni
Ptiloha II — bod 2 — podbod 2.5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeéenovaci navrh

2.3. Systém EHR, ktery obsahuje funkci
pro zadavani strukturovanych osobnich
elektronickych zdravotnich dat, umoziuje
zadavani dat strukturovanym zpiisobem,
ktery podporuje sdileni dat ve
strukturovaném, bézné pouzivaném,
otevireném a strojové Citelném formatu, jez
umoziuje systémovou komunikaci.

Pozménovaci navrh

2.5. Systém EHR nezahrnuje prvky, které
zakazuji, omezuji nebo nadmérné zatézuji
povoleny export osobnich elektronickych
zdravotnich dat z divodu nahrazeni
syst¢tmu EHR jinym produktem. Schvdleny
export osobnich elektronickych
zdravotnich dat je bezplatny, bez
zbyte¢ného odkladu nebo v kaZdém
pripadé do jednoho mésice od podani
Zadosti a ve strukturovaném, bézné
pouzivaném a strojové Citelném formatu v
souladu s poZadavky na interoperabilitu a
bezpecnost, které maji byt vypracovany
podle ¢lankit 23 a 50.

Pozménovaci navrh

2.5a. Systém EHR je vyvijen v
interoperabilnim formadtu, ktery umoZiiuje
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Pozménovaci navrh 540

Navrh narizeni
Priloha II — bod 3 — bod 3.1

Znéni navrzene Komisi

3.1. Systém EHR je navrzen a vyvinut
tak, aby zajiStoval bezpecné a zabezpecené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
a branil neopravnénému piistupu k témto
datim.

Pozmeénovaci navrh 541

Navrh narizeni
Priloha II — bod 3 — bod 3.1

Znéni navrzené Komisi

3.1. Systém EHR je navrzen a vyvinut
tak, aby zajiSt'oval bezpecné a zabezpecené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
a branil neopravnénému piistupu k témto
datiim.

Pozmeénovaci navrh 542

Navrh narizeni
Priloha II — bod 3 — bod 3.8

Znéni navrzené Komisi

3.8. Systém EHR navrZeny pro
uchovavani elektronickych zdravotnich dat
podporuje rizné doby uchovavani a
piistupova prava zohlednujici plivod a
kategorie elektronickych zdravotnich dat.

DPrenositelnost udajii.

Pozménovaci navrh

3.1. Systém EHR je navrzen a vyvinut
tak, aby zajiStoval velmi bezpecné a
vysoce zabezpecené zpracovani
elektronickych zdravotnich dat a branil
neopravnénému piistupu k témto datim.

Pozmérnovaci navrh

3.1. Systém EHR je navrzen a vyvinut
tak, aby zajiSt'oval bezpecné a zabezpecené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
a branil neopravnénému piistupu k témto
datim, a aby ndleZité zohlediioval zdsady
minimalizace udajit a ochrany udajii ji
od navrhu.

Pozménovaci navrh

3.8. Systém EHR navrZeny pro
uchovavani elektronickych zdravotnich dat
podporuje rizné doby uchovéavani a
piistupova prava zohlediiyjici ptivod a
kategorie elektronickych zdravotnich dat a
konkrétni ucel operaci zpracovani dat.
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Odvvodneéni

Pozmeénovaci navrh v souladu s doporucenim obsazenym ve spolecném stanovisku EDPB a

EIOU.

Pozménovaci navrh 543

Navrh narizeni
Priloha IV a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

PRILOHA IVa

1.  EU prezkousSeni typu je tou Casti
postupu posuzovani shody, ve které
oznameny subjekt prezkouma technicky
ndavrh systému EHR a ovéFi a potvrdi, Ze
technicky navrh systému EHR spliiuje
prislusné poZadavky tohoto narizeni.

2. EU piezkouSeni typu se provede
posouzenim vhodnosti technického
ndvrhu systému EHR prostiednictvim
piezkoumani technické dokumentace a
piezkouSenim vzorku systemu EHR, ktery
je reprezentativni pro planovanou
produkci (vyrobni typ).

3. Zadost o EU piezkouSeni typu

Vyrobce poda u jediného oznameného
subjektu, ktery si zvolil, Zadost o EU
piezkouSeni typu. Zadost obsahuje:

a) jméno (nazev) a adresu vyrobce a,
pokud Zadost podava zplnomocnény
zdstupce, také jméno a adresu
zplnomocnéného zdastupce;

b)  pisemné prohldSeni, e stejnd Zddost
nebyla podana u jiného oznameného
subjektu;

¢)  technickou dokumentaci podle
prilohy I11;

d)  vzorek nebo vzorky systéemu EHR
reprezentativni pro planovanou produkci.
Oznameny subjekt miiZe poZadovat dalsi
vzorky, jestliZe je to potiebné k provedeni
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programu zkousek.
4.  EU prezkousSeni typu
Oznameny subjekt:

a)  piezkoumd technickou dokumentaci
s cilem posoudit piimérenost technického
ndvrhu systému EHR;

b)  ovéii, zda byl systéem EHR vyroben
ve shodé s technickou dokumentaci, a urci
prvky, které byly navrieny v souladu s
pouZitelnymi ustanovenimi prislusnych
harmonizovanych norem nebo
technickych specifikaci prijatych Komisi;

c¢)  provede nebo necha provést vhodna
piezkoumani a zkousky, aby ovévil, zda v
pripadé, kdy vyrobce zvolil FeSeni podle
PprisluSnych harmonizovanych norem,
byly tyto normy pouZity spravné;

e)  provede nebo necha provést vhodna
piezkoumani a zkouSky, aby ovéril, zda v
Ppiipadé, kdy nebyla pouita ieSeni podle
prislusnych harmonizovanych norem
nebo technickych specifikaci prijatych
Komisi, splituji FeSeni, kterd vyrobce
pouZil, véetné FeSeni podle jiné pouZité
technické specifikace, odpovidajici
zakladni poZadavky a zda byla pouZita
spravné.

5.  Hodnotici zprava

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici
zpravu, ve které zaznamend Cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky.
AniZ jsou dotCeny povinnosti oznameného
subjektu vii¢i oznamujicim orgdniim
uvedené v ¢lanku 27, oznameny subjekt
zverejni obsah této zpravy, v plném
rozsahu nebo CasteCné, pouze se
souhlasem vyrobce.

6.  Certifikat EU piezkouSeni typu

6.1. Pokud typ splituje prislusné
zakladni poZadavky, oznameny subjekt
vyda vyrobci certifikat EU prezkouSeni
typu. Maximalni doba platnosti nové
vydaného certifikdatu a pripadné
obnoveného certifikadtu je pét let.
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6.2. Certifikat EU prezkousSeni typu musi
obsahovat alespoii:

a)  nazev a identifikacni Cislo
oznameného subjektu;

b)  jméno (nazev) a adresu vyrobce a,
pokud Zadost poddva zplnomocnény
zdstupce, také jméno a adresu
zplnomocnéného zdstupce;

¢) identifikaci systemu EHR, na néj; se
certifikat vztahuje (Cislo typu);

d)  prohlaseni, Ze system EHR spliiuje
platné zakladni poZadavky;

e) jestliZe byly v plném rozsahu nebo
zCasti pouZity harmonizované normy nebo
technické specifikace prijaté Komisi,
odkazy na tyto normy Ci specifikace nebo
na jejich casti;

) Jjestlie byly pouZity jiné technické
specifikace, odkazy na tyto specifikace;

g)  piipadné uroveii nebo urovné
vykonnosti nebo tiidu ochrany strojniho
vyrobku;

h)  datum vydani, datum konce
platnosti a pripadné datum ¢i data
obnoveni;

i) veSkeré podminky spojené s vydanim
certifikatu.

6.3. Pokud typ nespliiuje prislusné
zakladni poZadavky, oznameny subjekt
odmitne vydat certifikdat EU piezkouSeni
typu a uvédomi o tom Zadatele, pFicem?
odmitnuti podrobné oditvodni.

7. Prezkum certifikdatu EU piezkouSeni
fypu

7.1. Oznameny subjekt dba na to, aby byl
informovan o v§ech zméndch obecné
uznavanych nejmodernéjsich technologii,
které by naznacovaly, Ze schvidleny typ jiZ
nemusi byt v souladu s prislusnymi
zakladnimi poZadavky, a rozhodne, zda
tyto zmény vyZaduji dalsi Setieni. Pokud
zmény vyZaduji dalSi Setieni, oznameny
subjekt o tom informuje vyrobce.
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7.2.  Vyrobce informuje oznameny
subjekt, ktery uchovava technickou
dokumentaci tykajici se certifikatu EU
piezkouSeni typu, o v§ech upravdach
schvdleného typu a o v§ech upravdach
technické dokumentace, které mohou
ovlivnit shodu systému EHR s piislusnymi
zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost nebo podminky platnosti
certifikatu. Tyto upravy vyZaduji
dodatecné schvdleni formou dodatku k
puvodnimu certifikdtu EU piezkouSeni

typu.

7.3. Vyrobce zajisti, aby systéem EHR
nadale spliioval prislusné zakladni
pozadavky s ohledem na nejmodernéjsi
technologie.

7.4. Vyrobce poZada oznameny subjekt
o piezkum certifikatu EU prezkousSeni
typu bud’:

a) v piipadé upravy schvaleného typu
uvedené v bodé 7.2;

b) v priipadé zmény stavu techniky
uvedené v bodé 7.3; nebo

¢)  nejpozdeji pied datem konce
platnosti certifikdtu. Aby mohl oznameny
subjekt plnit své ukoly, poda mu vyrobce
svou Zddost nejdiive dvandct a nejpozdéji
Sest mésicu pied datem konce platnosti
certifikatu EU prezkouSeni typu.

7.5. Oznameny subjekt prezkouma typ
systéemu EHR, a pokud je to vzhledem k
provedenym zméndm nutné, pristoupi k
DprisluSnym zkouSkam s cilem zajistit, aby
schvdleny typ i naddle spliioval piislusné
zakladni poZadavky. Shleda-li oznameny
subjekt, Ze schvdleny typ i naddle spliiuje
prislusné zakladni poZadavky, obnovi
certifikat EU piezkouSeni typu. Oznameny
subjekt zajisti, aby byl postup piezkumu
dokoncen pred datem konce platnosti
certifikatu EU prezkouSeni typu.

7.6. Pokud nejsou splnény podminky
uvedené v bodé 7.4 pism. a) a b), pouZije
se Zjednoduseny postup prezkumu.
Vyrobce poskytne oznamenému subjektu:
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a) své jméno (sviij ndazev) a adresu a
udaje pro identifikaci dotéeného
certifikatu EU piezkouSeni typu;

b)  potvrzeni, Ze nedoslo k Zadné upravé
schvdleného typu podle bodu 7.2, ani ke
zméné prislusnych harmonizovanych
norem nebo technickych specifikaci
prijatych Komisi nebo jinych pouZitych
technickych specifikaci;

¢)  potvrzeni, Ze nedoSlo ke zméné stavu
techniky podle bodu 7.3;

7.7. Pokud oznameny subjekt na zdakladé
piezkumu dospéje k zavéru, Ze certifikat
EU piezkouseni typu jii neni platny,
odejme jej a vyrobce nesmi dotceny systém
EHR uvadét na trh.

8.  KaZdy oznameny subjekt informuje
svilj oznamujici orgdn o certifikdatech EU
piezkousSeni typu nebo dodatcich

k nim, které vydal nebo odejmul,

a pravidelné ¢i na Zadost zpristupni svému
oznamujicimu orgdnu seznam téchto
certifikatit nebo dodatki k nim, které
zamitl, pozastavil i jinak omezil. KaZdy
oznameny subjekt informuje ostatni
ozndamené subjekty o certifikdatech EU
piezkouSeni typu nebo dodatcich k nim,
které zamitl, odiial, pozastavil i jinak
omezil, a na zdakladé Zadosti také o
certifikatech EU prezkouSeni typu a/nebo
veSkerych dodatcich k nim, které vydal.

Komise, Clenské staty a ostatni oznamené
subjekty mohou na Zadost obdrzZet kopii
certifikatii EU piezkouSeni typu nebo
Jjejich dodatkii. Komise a ¢lenské stdty
mohou na Zadost obdrZet kopii technické
dokumentace a vysledkii piezkouSeni
provedenych oznamenym subjektem. Po
dobu péti let od konce platnosti certifikdtu
EU piezkouSeni typu uchovava ozndmeny
subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho
p¥iloh a dodatki, jakoZ i soubor technické
dokumentace, véetné dokumentace
piedloZené vyrobcem.

9. Vyrobce uchovava pro potiebu
vnitrostdatnich orgdnii kopii certifikatu EU
piezkouSeni typu spolu s technickou
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dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni
systéemu EHR na trh.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce

miiZe podat Zddost uvedenou v bodé 3 a
plnit povinnosti stanovené v bodech 7.2,
7.4 a 9, pokud jsou uvedeny v povéieni.
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