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STRUCNE ODUVODNENI

Toto stanovisko se zamé&fuje na kapitolu III druhého pilite, jejimz cilem je zavést povinny
systém autocertifikace pro systémy elektronickych zdravotnich zdznamu (dale jen ,,systémy
EHR®) a zaroven zajistit dodrzovani zakladnich pozadavkil na interoperabilitu a bezpecnost.

Jako zpravodaj vyboru IMCO prosazuji efektivn€j$i monitorovani vnitiniho trhu. M navrh
stanoviska se soustfedi na objasnéni definic tykajicich se EHR a systémid EHR. Zavadi také
nov¢ definice, které umozni jasny vyklad podminek stanovenych v kapitole III doty¢ného
navrhu. Kromé toho navrhuji jasné uptesnit zpiisob, jakym Komise vytvoii normy pro systémy
EHR, a to prostfednictvim jasného odkazu na pouzivani mezinarodnich a harmonizovanych
norem, jakoz i zapojeni vSech ptisluSnych zacastnénych stran do tohoto procesu.

M¢ pozménovaci navrhy maji dale jasn¢ definovat souhru mezi evropskym prostorem pro
zdravotni data a dal§imi odvétvovymi pravnimi pfedpisy, zejména pokud jde o scénare, kdy by
zatizeni spadala do oblasti piisobnosti vice nez jednoho z téchto legislativnich aktt.

Dulezitym doplnénim je pozadavek, aby Komise a ¢lenské staty stanovily konkrétni casové
vymezené cile pro provadéni a pokrok v oblasti pfeshrani¢ni interoperability zdravotnich dat a
zavedeni piislusné infrastruktury.

Cilem tohoto navrhu stanoviska je zlepsit systémy EHR vyjasnénim pfisluSnych definic,
zajisténim toho, aby Komise jako zaklad pro stanoveni celounijnich norem pro bezpecnost a
interoperabilitu systémi EHR pouzivala harmonizované normy, jakoZ 1 sladénim oblasti
pusobnosti evropského prostoru pro zdravotni data s dal§imi odvétvovymi pravnimi piedpisy,
jako je nafizeni o zdravotnickych prosttedcich, nafizeni o zdravotnickych prosttedcich in vitro
a pfipravovany akt o umélé inteligenci a akt o datech. Navrhované zmény tak zajisti, aby byl
navrh Komise pro zc¢astnéné strany jasn¢j$i a predvidatelnéjsi a aby EU ziistala v
celosvétovém méfitku dobfe propojena a neukladala normy, které nejsou interoperabilni s
globalnimi partnery.
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POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelt vyzyva Vybor pro obcanské svobody,
spravedlnost a vnitini véci jako ptislusny vybor, aby vzal na védomi:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzene Komisi

(7) Ve zdravotnickych systémech se
osobni elektronicka zdravotni data obvykle
shromaZd’uji v elektronickych zdravotnich
zaznamech, které nejcastcji obsahuji
anamnézu, diagnézu a 1écbu fyzické osoby,
l1éky, alergie, imunizace, jakoz i
radiologické snimky a laboratorni
vysledky, Sifené mezi riiznymi subjekty
zdravotnického systému (praktickymi
1ékari, nemocnicemi, lékarnami,
pecovatelskymi sluzbami). Nékteré ¢lenské
staty pfijaly nezbytna pravni a technicka
opatfeni a zfidily centralizované
infrastruktury propojujici systémy EHR
pouzivané poskytovateli zdravotni péce a
fyzickymi osobami s cilem umoznit pfistup
k elektronickym zdravotnim datlm, jejich
sdileni a zménu fyzickymi osobami nebo
zdravotnickymi pracovniky. Nekteré
¢lenské staty podporuji jako alternativu
vefejné a soukromé poskytovatele
zdravotni péce, aby zfidili prostory pro
osobni zdravotni data s cilem umoznit
interoperabilitu mezi riznymi
poskytovateli zdravotni péce. Nékolik
¢lenskych stati rovnéZ podpoftilo nebo
poskytlo sluzby ptistupu ke zdravotnim
datlim pro pacienty a zdravotnické
pracovniky (napitiklad prostfednictvim
portall pro pacienty nebo zdravotnické
pracovniky). Tyto staty rovnéz ptijaly
opatieni k zajiSténi toho, aby systémy EHR
nebo aplikace v oblasti wellness mohly
prendset elektronickd zdravotni data do
centralniho systému EHR (n¢které ¢lenské
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Pozménovaci navrh

(7) Ve zdravotnickych systémech se
osobni elektronicka zdravotni data obvykle
shromazd’uji v elektronickych zdravotnich
zaznamech, které nejcasteji obsahuji
anamnézu, diagndzu a 1écbu fyzické osoby,
l1éky, alergie, imunizace, jakoz i
radiologické snimky a laboratorni
vysledky, Sifené mezi riiznymi subjekty
zdravotnického systému (praktickymi
1ékari, nemocnicemi, lékarnami,
pecovatelskymi sluzbami). Nékteré ¢lenské
staty ptijaly nezbytna pravni a technicka
opatfeni a zfidily centralizované
infrastruktury propojujici systémy EHR
pouzivané poskytovateli zdravotni péce a
fyzickymi osobami s cilem umoznit pfistup
k elektronickym zdravotnim datlm, jejich
sdileni a zménu fyzickymi osobami nebo
zdravotnickymi pracovniky. Nekteré
Clenské staty podporuji jako alternativu
vefejné a soukromé poskytovatele
zdravotni péce, aby zfidili prostory pro
osobni zdravotni data s cilem umoznit
interoperabilitu mezi riiznymi
poskytovateli zdravotni péce. Nékolik
¢lenskych stati rovnéZ podpoftilo nebo
poskytlo sluzby ptistupu ke zdravotnim
datlim pro pacienty a zdravotnické
pracovniky (naptiklad prostfednictvim
portall pro pacienty nebo zdravotnické
pracovniky). Tyto staty rovnéz ptijaly
opatieni k zajiSténi toho, aby systémy EHR
nebo aplikace v oblasti wellness mohly
prenaset elektronickd zdravotni data do
centralniho systému EHR (nékteré ¢lenské
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staty tak Cini naptiklad zajiSténim systému
certifikace). Tyto systémy vSak nezavedly
vSechny Clenské staty, pfiCemZ v
dotcenych c¢lenskych statech je jejich
pouzivani rozttiSténé. Aby se usnadnil
volny pohyb osobnich zdravotnich dat v
ramci Unie a zabranilo se negativnim
diisledkim pro pacienty vyuZzivajici
zdravotni péci v pieshrani¢nim kontextu, je
tieba pfijmout opatfeni na urovni Unie, aby
se zajistilo, ze jednotlivci budou mit ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim
datiim lepsi ptistup a budou opravnéni je
sdilet.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 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 pfekazek. Podle
natizeni (EU) 2016/679 je ptenositelnost
omezena pouze na udaje zpracovavané na
zéaklad€ souhlasu nebo smlouvy, coz
vylucuje udaje zpracovavané podle jiného
pravniho zakladu, naptiklad je-li
zpracovani zaloZeno na pravnich
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staty tak ¢ini naptiklad zajiSténim systému
certifikace). Tyto systémy vSak nezavedly
vSechny ¢lenské staty, pficemz v
dotcenych ¢lenskych statech je jejich
pouzivani roztiisténé. Aby se usnadnil
volny pohyb osobnich zdravotnich dat v
ramci Unie a zabranilo se negativnim
diisledkim pro pacienty vyuZzivajici
zdravotni pé€i v pfeshrani¢nim kontextu, je
tieba pfijmout opatfeni na urovni Unie, aby
se zajistilo, Ze jednotlivci budou mit ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim
datiim lepsi ptistup a budou opravnéni je
sdilet. Naklady na zavedeni pFipojeni
zdravotnickych pracovnikit k systému
EHDS, véetné udriby nové infrastruktury
a kybernetické bezpecnosti, budovani
kapacit a dal§iho administrativniho
zatiZeni, by neméli nést v odiivodnénych
piipadech samotni zdravotnicti
pracovnici. Clenské stdty by proto mély
zajistit, aby finanéni pobidky Unie byly v
téchto odiivodnénych piipadech
rovnomérné a spravedlivé rozdéleny mezi
ty, na néz se system EHDS vztahuje.

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 ramec
prava na prenositelnost idajli stanoveného
v ¢lanku 20 natizeni (EU) 2016/679. Je to
v soucasné situaci nezbytné pro feSeni
objektivnich obtizi a prekazek. Podle
natizeni (EU) 2016/679 je ptenositelnost
omezena pouze na udaje zpracovavané na
zakladé souhlasu nebo smlouvy, coz
vylucuje udaje zpracovavané podle jiného
pravniho zékladu, naptiklad je-li
zpracovani zaloZeno na pravnich
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piedpisech, naptiklad pokud je jejich
zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu
provadéného ve vefejném zajmu nebo pfi
vykonu vetejné moci, kterym je povéien
spravce. Tyka se to pouze udaji, které
subjekt udaji poskytl spravci, s vyjimkou
mnoha odvozenych nebo neptimych udaji,
napiiklad diagnostiky nebo testl. A
kone¢né¢, podle natizeni (EU) 2016/679 ma
fyzicka osoba pravo na to, aby osobni
udaje byly ptimo piedany jednim spravcem
udajli jinému spravci, pouze je-li to
technicky proveditelné. Uvedené natizeni
vSak neukladé povinnost u€init toto piimé
piedani technicky proveditelnym. VSechny
tyto skutecnosti omezuji pienositelnost
udaji a mohou omezit jeji ptinosy pro
poskytovani vysoce kvalitnich, bezpecnych
a ucinnych zdravotnickych sluzeb
fyzickym osobam.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16)  Vcasny a Gplny pfistup
zdravotnickych pracovnikl ke zdravotni
dokumentaci pacientii ma zasadni vyznam
pro zajisténi kontinuity péce a zabranéni
zdvojovani a chybam. Z divodu
nedostatené interoperability vSak v mnoha
piipadech nemaji zdravotni¢ti pracovnici
ptistup k uplné zdravotni dokumentaci
svych pacientli a nemohou ¢init optimalni
1ékatska rozhodnuti ohledné diagnostiky a
1é¢by, coz znaéné zvysuje naklady jak pro
zdravotnické systémy, tak pro fyzické
osoby a muze vést k horS§im zdravotnim
disledkim pro fyzické osoby. Elektronicka
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predpisech, naptiklad pokud je jejich
zpracovani nezbytné pro splnéni ukolu
provadéného ve vefejném zajmu nebo pfi
vykonu vefejné moci, kterym je povéfen
spravce. Tyka se to pouze udaju, které
subjekt udaju poskytl spravci, s vyjimkou
mnoha odvozenych nebo neptimych udaji,
napiiklad diagnostiky nebo testl. A
kone¢né¢, podle natizeni (EU) 2016/679 ma
fyzicka osoba pravo na to, aby osobni
udaje byly ptimo piedany jednim spravcem
udajt jinému spravci, pouze je-li to
technicky proveditelné. Uvedené natizeni
vSak neukladé povinnost u€init toto piimé
predani technicky proveditelnym. VSechny
tyto skutecnosti omezuji pienositelnost
udaji a mohou omezit jeji ptinosy pro
poskytovani vysoce kvalitnich, bezpecnych
a ucinnych zdravotnickych sluzeb
fyzickym osobam. Pienositelnost by méla
spotiebiteliim poskytnout vétsi moZnost
volby p¥Fi vybéru poskytovatele zdravotni
péce, vést ke sniZeni nakladu na zdravotni
Péci, zrychleni diagnostiky a lécby a
celkové k lepSim zdravotnim vysledkiim.

Pozménovaci navrh

(16)  Vcasny a tplny pfistup
zdravotnickych pracovnikl ke zdravotni
dokumentaci pacientii ma zasadni vyznam
pro zajisténi kontinuity péce a zabranéni
zdvojovani a chybam. Z divodu
nedostatené interoperability vSak v mnoha
ptfipadech nemaji zdravotni¢ti pracovnici
ptistup k uplné zdravotni dokumentaci
svych pacientil a nemohou ¢init optimalni
Iékatska rozhodnuti ohledn¢ diagnostiky a
1é¢by, coz znaéné zvysuje naklady jak pro
zdravotnické systémy, tak pro fyzické
osoby a muize vést k hor§im zdravotnim
disledkim pro fyzické osoby. Elektronicka
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zdravotni data zptistupnénd v
interoperabilnim formatu, ktera lze
piedavat mezi poskytovateli zdravotni
péce, mohou rovnéz snizit administrativni
z4téz zdravotnickych pracovnikii v
souvislosti s ruénim zaddvanim nebo
kopirovanim zdravotnich dat mezi
elektronickymi systémy. Zdravotnicti
pracovnici by proto méli mit k dispozici
vhodné elektronické prosttedky, naptiklad
portaly zdravotnickych pracovnik, aby
mohli pfi vykonu svych povinnosti
pouzivat osobni elektronickd zdravotni
data. Pfistup k osobnim zdravotnim
zaznamim by navic mél byt pro fyzickeé
osoby transparentni a fyzické osoby by
mély mit moznost vykonavat nad timto
piistupem plnou kontrolu, a to v¢etné
omezeni ptistupu ke vS§em nebo nékterym
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 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Zneni navrzené Komisi

(19)  Mira dostupnosti osobnich
zdravotnich a genetickych dat v
elektronické podobé se v jednotlivych
¢lenskych statech lisi. Systém EHDS by
mél fyzickym osobam usnadnit dostupnost
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zdravotni data zptistupnénd v
interoperabilnim formatu, kterd lze
piedavat mezi poskytovateli zdravotni
péce, mohou rovnéz snizit administrativni
z4téz zdravotnickych pracovnikil v
souvislosti s ruénim zadavanim nebo
kopirovanim zdravotnich dat mezi
elektronickymi systémy. Zdravotnicti
pracovnici by proto méli mit k dispozici
vhodné elektronické prostredky, naptiklad
portaly zdravotnickych pracovnik, aby
mohli pfi vykonu svych povinnosti
pouzivat osobni elektronickd zdravotni
data. Komise a ¢lenské stdty by se navic
mély dohodnout na ambicioznich casové
vymezenych cilech pro zavedeni lepsi
interoperability zdravotnich dat v celé
Unii. Ptistup k osobnim zdravotnim
zdznamum by m¢l byt pro fyzické osoby
transparentni a fyzické osoby by mély mit
moznost vykonavat nad timto pfistupem
plnou kontrolu, a to véetné¢ omezeni
piistupu ke vS§em nebo nékterym osobnim
elektronickym zdravotnim datim, ktera
jsou obsaZena v jejich zaznamech.
Zdravotni¢ti pracovnici by neméli branit
uplatinovani prav fyzickych osob, naptiklad
odmitnutim zohlednit elektronicka
zdravotni data pochazejici z jiného
¢lenského statu a poskytovand v
interoperabilnim a spolehlivém evropském
formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznami.

Pozménovaci navrh

(19)  Mira dostupnosti osobnich
zdravotnich a genetickych dat v
elektronické podobé¢ se v jednotlivych
¢lenskych statech lisi. Systém EHDS by
mél fyzickym osobam usnadnit dostupnost
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téchto dat v elektronické podobé. To by
rovnéz piispélo k dosazeni cile, aby 100 %
obcanil Unie mélo do roku 2030 pfistup ke
svym elektronickym zdravotnim
zaznamUm, jak je uvedeno v politickém
programu ,,Cesta k digitalni dekadé*. Aby
byla elektronickd zdravotni data pfistupna
a pfenositelna, méla by byt pfistupné a
piedavana ve spole¢ném interoperabilnim
evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamd, a to
alespon pro urcité kategorie elektronickych
zdravotnich dat, jako jsou naptiklad
pacientské souhrny, elektronické 1ékarské
pfedpisy a elektronické dispenzace,
lékatské snimky a souvisejici zpravy,
laboratorni vysledky a propoustéci zpravy,
s vyhradou pfechodnych obdobi. Pokud
jsou osobni elektronicka zdravotni data
zptistupnéna poskytovateli zdravotni péce
nebo 1ékarné fyzickou osobou nebo jsou
pfedana jinym spravcem udajii v
evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt, méla
by byt tato elektronicka zdravotni data
pfectena a piijata pro ucely poskytovani
zdravotni péce nebo vydani lé¢ivého
piipravku, ¢imz se podpoti poskytovani
sluzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronického 1ékatského predpisu.
Doporuceni Komise (EU) 2019/2434
poskytuje zéklady pro tento spolecny
evropsky format pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznam?.
Pouzivani evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamti 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% doporucila ¢lenskym statam,
aby pfi zadavacich fizenich pouZivaly z
diivodu zlepseni interoperability evropsky
format pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamd, vyuZzivani v praxi
bylo omezené, coz vedlo k roztiisténému
prostiedi a nerovnomérnému pfistupu k
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
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téchto dat v elektronické podob¢. To by
rovnéz piispélo k dosazZeni cile, aby 100 %
obcanit Unie mélo do roku 2030 pfistup ke
svym elektronickym zdravotnim
zaznamum, jak je uvedeno v politickém
programu ,,Cesta k digitalni dekade®.
System EHDS by mél prispivat i k dalSim
poZadavkiim, piedevs§im k uplatnéni
zasady ,,pouze jednou*, pokud je to
moZné. Aby byla elektronickd zdravotni
data ptistupna a pienositelna, méla by byt
pfistupna a predavand ve spolecném
interoperabilnim evropském formatu pro
vyménu elektronickych zdravotnich
zédznamd, a to alespon pro urcité kategorie
elektronickych zdravotnich dat, jako jsou
napiiklad pacientské souhrny, elektronické
1¢katské predpisy a elektronické
dispenzace, lékatské snimky a souvisejici
zpravy, laboratorni vysledky a propoustéci
zpravy, s vyhradou ptechodnych obdobi.
Pokud jsou osobni elektronicka zdravotni
data zptistupnéna poskytovateli zdravotni
péce nebo 1ékarné fyzickou osobou nebo
jsou pteddna jinym spravcem udaji v
evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt, méla
by byt tato elektronicka zdravotni data
piectena a piijata pro ucely poskytovani
zdravotni péce nebo vydani 1écivého
piipravku, ¢imz se podpofi poskytovani
sluZzeb zdravotni péce nebo vydavani
elektronického 1ékatského predpisu.
Doporuéeni Komise (EU) 2019/2434
poskytuje zéklady pro tento spolecny
evropsky format pro vyménu
elektronickych zdravotnich zaznamt.
Pouzivani evropského formétu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamt by se
mélo vice zobecnit na tirovni EU i na
vnitrostatni rovni. Zatimco sit’ pro
elektronické zdravotnictvi podle ¢lanku 14
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU* doporucila ¢lenskym statim,
aby pfi zadévacich fizenich pouzivaly z
divodu zlepseni interoperability evropsky
format pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zdznamt, vyuzivani v praxi
bylo omezené, coz vedlo k roztfisténému
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ptenositelnosti.

46Doporuc¢eni Komise (EU) 2019/243 ze
dne 6. unora 2019 tykajici se evropského
formatu pro vymeénu elektronickych

zdravotnich zaznamt (UF. vést. L 39,
11.2.2019, s. 18).

4Smérnice 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 5

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\1279816CS.docx
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prostfedi a nerovnomérnému piistupu k
elektronickym zdravotnim datiim a jejich
pienositelnosti. Kromé toho by mélo byt
dosaZeno dohody o ¢asové vymezenych
cilech na urovni Unie pro provadéni
interoperability zdravotnich dat. S cilem
podporit uspésné provadéni systému
EHDS a vytvoreni ucinného prostiedi pro
evropskou spoluprdci v oblasti
zdravotnich dat by se Komise méla
dohodnout s Clenskymi stdty na radé cilu
pro milniky v oblasti interoperability
zdravotnich dat.

46Doporuceni Komise (EU) 2019/243 ze
dne 6. unora 2019 tykajici se evropského
formatu pro vymeénu elektronickych

zdravotnich zaznamt (UF. vést. L 39,
11.2.2019, s. 18).

#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).

Pozménovaci navrh

(19a) Zasada ,pouze jednou“ znamend,
Ze fyzické nebo pravnické osoby poskytuji
udaje v reZimu primarniho nebo
sekundarniho pouZiti pouze jednou,
zatimco vSichni aktéri, jichz se toto
narizent tykd, by méli mit pristup k témto
udajiim pro primdrni nebo sekundadrni
pouZiti, pricem? je tieba dodriovat
pravidla stanovena v piislusnych
kapitolach. Uplatiiovani zasady ,,pouze
jednou“ by zajistilo, aby zdravotnicti
pracovnici a poskytovatelé zdravotni péce
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 23

Znéni navrzené Komisi

(23)  Organy pro digitalni zdravotnictvi
by mély mit dostate¢né technické
dovednosti a ptipadné sdruzovat odborniky
z riznych organizaci. Cinnosti organti pro
digitalni zdravotnictvi by mély byt dobie
naplanovany a monitorovany, aby byla
zajisténa jejich Gcinnost. Organy pro
digitalni zdravotnictvi by mély ptfijmout
nezbytna opatieni k zajiSténi prav
fyzickych osob vytvotfenim celostatnich,
regionalnich a mistnich technickych feseni,
napiiklad vnitrostatniho syst¢ému EHR,
portalii pacientl a systému zprostiedkovani
dat. Pfitom by mély v téchto feSenich
uplatiiovat spolecné normy a specifikace,
podporovat uplatiiovani norem a
specifikaci pifi zadavacich fizenich a
pouzivat jiné inovativni prosttedky, v¢etné
uhrady za feSeni, ktera jsou v souladu s
poZadavky na interoperabilitu a bezpecnost
EHDS. Za ucelem plnéni svych ukoll by
organy pro digitalni zdravotnictvi na
vnitrostatni trovni i na trovni Unie mély
spolupracovat s dal§imi subjekty, v€etné
pojistovacich subjektii, poskytovatell
zdravotni péce, vyrobct systémi EHR a
aplikaci v oblasti wellness, jakoz i
zucCastnénych stran ze zdravotnictvi nebo
odvétvi informacnich technologii, subjekt
zabyvajicich se systémy uhrad, organii pro
posuzovani zdravotnickych technologii,
regulacnich orgédni a agentur pro 1é¢ivé
ptipravky, organi pro zdravotnické
prostiedky, zadavateld a organti pro
kybernetickou bezpecnost nebo

PE740.773v02-00

nebyli povinni poskytovat stejné udaje vice
neZ jednou, ¢imz by se zabranilo
zdvojovani a zhytecné zatézi.

Pozmérnovaci navrh

(23)  Organy pro digitalni zdravotnictvi
by mély mit dostatecné technické
dovednosti a ptipadné sdruzovat odborniky
z riznych organizaci. Cinnosti organti pro
digitalni zdravotnictvi by mély byt dobie
naplanovany a monitorovany, aby byla
zajiSténa jejich G€innost. Organy pro
digitalni zdravotnictvi by mély pfijmout
nezbytnd opatieni k zajiSténi prav
fyzickych osob vytvotfenim celostatnich,
regionalnich a mistnich technickych feseni,
napiiklad vnitrostatniho syst¢ému EHR,
portalli pacientd a systému zprostiedkovani
dat. Pfitom by mély v téchto feSenich
uplatiiovat spolecné normy a specifikace,
podporovat uplatiiovani norem a
specifikaci pti zadavacich fizenich a
pouzivat jiné inovativni prosttedky, véetné
uhrady za feSeni, ktera jsou v souladu s
poZadavky na interoperabilitu a bezpecnost
EHDS. Za ucelem plnéni svych ukoll by
organy pro digitalni zdravotnictvi na
vnitrostatni trovni i na trovni Unie mély
spolupracovat a vymériovat si osvédcené
postupy s dal§imi subjekty, véetné
pojistovacich subjektt, poskytovatelti
zdravotni péce, vyrobct systéml EHR a
aplikaci v oblasti wellness, jakoZ i
zucCastnénych stran ze zdravotnictvi nebo
odvétvi informacnich technologii, subjekti
zabyvajicich se systémy uhrad, organi pro
posuzovani zdravotnickych technologii,
regulacnich organti a agentur pro 1é¢ivé
ptipravky, organt pro zdravotnické
prostfedky, zadavateli a orgdnti pro
kybernetickou bezpecnost nebo

AD\1279816CS.docx



elektronickou identifikaci.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24)  Piistup k elektronickym zdravotnim
datim a jejich predavani jsou relevantni v
situacich pfeshrani¢ni zdravotni péce,
nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni
péce v pripadé, ze fyzické osoby cestuji do
jinych €lenskych statl nebo zméni své
bydlisté. Kontinuita péce a rychly pfistup k
osobnim elektronickym zdravotnim datim
piihrani¢nich regiont, ktefi za ic¢elem
ziskani zdravotni péce Casto piekracuji
hranice. V mnoha ptihrani¢nich regionech
se n€které nejblizsi dostupné
specializované sluzby zdravotni péce
mohou nachazet za hranicemi, a nikoli v
témzZe Clenském staté. Pro preshranicni
pfenos osobnich elektronickych
zdravotnich dat je zapotiebi infrastruktura
v situacich, kdy fyzicka osoba vyuziva
sluZzeb poskytovatele zdravotni péce
usazeného v jiném clenském staté. Za timto
ucelem byla jako soucast opatieni
stanovenych v ¢lanku 14 smérnice
2011/24/EU zfizena dobrovolna
infrastruktura, platforma MéZdravi@EU
(MyHealth@EU). Prosttfednictvim
platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) zacaly ¢lenské staty
fyzickym osobam poskytovat moznost

AD\1279816CS.docx

elektronickou identifikaci. Kyberneticka
bezpecnost je navic ve zdravotnictvi
nesmirné dileZitd, zejména pokud jde o
ochranu zdravotnich dat. Orgdny pro
digitalni zdravotnictvi by proto mély
uplatiiovat diikladna opatieni
kybernetické bezpecnosti na ochranu
citlivych zdravotnich dat uZivatelii, aby se
zmariily jakékoli pokusy o naruseni
systémii a kradeZ nebo poSkozeni dat.

Pozménovaci navrh

(24)  Piistup k elektronickym zdravotnim
datiim a jejich predavani jsou relevantni v
situacich ptfeshrani¢ni zdravotni péce,
nebot’ mohou podpofit kontinuitu zdravotni
péce v piipadé, ze fyzické osoby cestuji do
jinych €lenskych stati nebo zméni své
bydlisté. Kontinuita péce a rychly pfistup k
osobnim elektronickym zdravotnim datim
ptihrani¢nich regiont, ktefi za i¢elem
ziskéani zdravotni péCe Casto piekracuji
hranice. V mnoha piihrani¢nich regionech
se nékteré nejblizsi dostupné
specializované sluzby zdravotni péce
mohou nachazet za hranicemi, a nikoli v
témzZe Clenském state. Pro preshrani¢ni
pfenos osobnich elektronickych
zdravotnich dat je zapottebi 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
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CS



CS

sdilet pti cestdch do zahranici sva osobni
elektronicka zdravotni data s poskytovateli
zdravotni péce. V zdjmu dalsi podpory
téchto moZnosti by se tcast ¢lenskych statt
v digitalni infrastruktuie platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) méla stat
povinnou. VSechny ¢lenské staty by se
meély piipojit k infrastruktute a propojit s ni
poskytovatele zdravotni péce a Iékarny,
nebot’ jde o nezbytny krok pfi uplatiiovani
prav fyzickych osob na ptistup ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim datim
a jejich vyuzivani bez ohledu na ¢lensky
stat. Infrastruktura by méla byt postupné
rozsifovana s cilem podpofit dalsi
kategorie elektronickych zdravotnich dat.

Pozménovaci navrh 8

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 spolecné
spravce konkrétni povinnosti a stanovit své
vlastni povinnosti jakozto zpracovatele dat.
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sdilet pti cestach do zahranici sva osobni
elektronicka zdravotni data s poskytovateli
zdravotni pé€e. V z4jmu dalsi podpory
téchto moznosti by se ucast ¢lenskych statt
v digitalni infrastruktute platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) méla stat
povinnou. VSechny ¢lenské staty by se
meély piipojit k infrastruktufe a propojit s ni
poskytovatele zdravotni péce a Iékarny,
nebot’ jde o nezbytny krok pfi uplatiiovani
prav fyzickych osob na pfistup ke svym
osobnim elektronickym zdravotnim datim
a jejich vyuzivani bez ohledu na ¢lensky
stat. Infrastruktura by méla byt postupné
rozsifovana s cilem podpofit dalsi
kategorie elektronickych zdravotnich dat.
Zavedeni povinné interoperability by
vyreSilo nedostateCnou koordinaci trhu.
Zavedeni norem interoperability na
urovni Unie bude pravdépodobné
ucinnéjsi neZ na vnitrostdtni urovni.

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 zajisténo
vzajemné propojeni a interoperabilita. S
cilem zarucit soulad s pravidly pro ochranu
udaju 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.
V zajmu dosaZeni tohoto cile by Komise a
clenské staty mély navic stanovit casové
vymezené cile. V zdajmu zajisténi
nejvyssich bezpecnostnich standardii by
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzene Komisi

(29)  Software nebo modul (moduly)
softwaru, ktery spada do definice
zdravotnického prostfedku nebo vysoce
rizikového systému umé¢lé inteligence (UI),
by mél by certifikovan v souladu s
navizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745% a p¥ipadné na¥izenim
Evropského parlamentu a Rady [...] [akt
o umélé inteligenci COM(2021) 206
final]. Zakladni poZadavky tohoto nafizeni
na interoperabilitu by se mély pouZit pouze
v rozsahu, v jakém pozaduje
interoperabilitu vyrobce zdravotnického
prostiedku nebo vysoce rizikového
systému UI, ktery poskytuje elektronicka
zdravotni data, jeZ maji byt zpracovana v
ramci systému EHR. V takovém ptipad¢ by
se na tyto zdravotnické prostiedky a
vysoce rizikové systémy Ul méla vztahovat
ustanoveni o spole¢nych specifikacich pro
systémy EHR.

AD\1279816CS.docx

cela platforma nebo jeji Casti mély by, je-
li to povaZovano za vhodné, licencoviny
na zdkladé licence s otevirenym zdrojovym
kédem v souladu se strategii pro otevieny
zdrojovy kod na obdobi 2020-2023 a
rozhodnutim Komise 2021/C 495 I/01'“.
Tim se zvysi transparentnost a zajisti
divéra spotiebitelii v platformu.

1a Rozhodnuti Komise ze dne 8. prosince
2021 o udélovanti licenci s otevienym
zdrojovym kédem a o opakovaném pouZiti
softwaru Komise 2021/C 495 1/01

(U vést. C 4951, 9.12.2021, s. 1).

Pozménovaci navrh

(29) Software nebo modul (moduly)
softwaru, ktery spada do definice systému
EHR, zdravotnického prostfedku nebo
vysoce rizikového systému umélé
inteligence (UI), by mél mit povinnost
spliiovat pouze zékladni pozadavky tohoto
nafizeni na interoperabilitu pouze v
rozsahu, v jakém poZzaduje interoperabilitu
vyrobce zdravotnického prosttedku nebo
vysoce rizikového systému UL, ktery
poskytuje elektronickd zdravotni data, jez
maji byt zpracovana v ramci systému EHR.
Na tyto typy softwaru by se mélo vylucné
vztahovat prislusné posuzovani shody v
souladu s naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a
pripadné narizenim Evropského
parlamentu a Rady [...] [akt 0 umélé
inteligenci COM(2021) 206 final]. V
takovém piipadé by se na tyto zdravotnické
prostiedky a vysoce rizikové systémy Ul
méla vztahovat pouze ustanoveni o
spole¢nych specifikacich pro systémy

PE740.773v02-00
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49 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prosttedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,
s.l).

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 34

Znéni navrzene Komisi

(34)  Aby se zajistilo nalezité a u€inné
prosazovani pozadavki a povinnosti
stanovenych v kapitole III tohoto nafizeni,
m¢él by se pouzit systém dozoru nad trhem
a souladu vyrobki s ptedpisy, ktery
zavedlo natizeni (EU) 2019/1020. V
zavislosti na organizaci vymezené na
vnitrostatni trovni by tyto ¢innosti dozoru
nad trhem mohly provadét organy pro
digitalni zdravotnictvi zajistujici fadné
provadeéni kapitoly II nebo samostatny
organ dozoru nad trhem odpovédny za
systémy EHR. Zatimco urCeni organti pro
digitalni zdravotnictvi jako orgéni dozoru
nad trhem by mohlo mit vyznamné
praktické vyhody pro provadéni zdravotni
péce, mélo by se zabranit jakémukoli stietu

zajmu, napiiklad oddélenim riznych tkold.

Pozménovaci navrh 11

PE740.773v02-00
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EHR.

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

Pozménovaci navrh

(34) Aby se zajistilo nalezité a i¢inné
prosazovani pozadavkil a povinnosti
stanovenych v kapitole III tohoto nafizeni,
m¢él by se pouzit systém dozoru nad trhem
a souladu vyrobki s ptedpisy, ktery
zavedlo natizeni (EU) 2019/1020. V
zavislosti na organizaci vymezené na
vnitrostatni urovni by tyto ¢innosti dozoru
nad trhem mohly provadét organy pro
digitalni zdravotnictvi zajist'ujici fadné
provadeéni kapitoly Il nebo samostatny
organ dozoru nad trhem odpovédny za
systémy EHR. Zatimco urceni organi pro
digitalni zdravotnictvi jako organii dozoru
nad trhem by mohlo mit vyznamné
praktické vyhody pro provadéni zdravotni
péce, mélo by se zabranit jakémukoli stietu
zajmu, napiiklad oddélenim riznych tkold.
Clenské stity by mély zajistit, aby orgdny
dohledu nad trhem mély k dispozici
nezbytné lidské, technické a financni
zdroje, prostory, infrastrukturu a odborné
znalosti pro ucinné plnéni svych
povinnosti.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 40

Znéni navrzené 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, kteti zpracovavaji
vySe uvedené kategorie zdravotnich dat a
dat souvisejicich se zdravim. Aby se
zabranilo nepfiméfené zatézi pro malé
subjekty, jsou mikropodniky od této
povinnosti zpfistupnit sva data pro
sekundarni vyuZiti v rdmci systému EHDS
osvobozeny. Vetejné nebo soukromé
subjekty Casto dostavaji vetejné finanéni
prostiedky z vnitrostatnich nebo unijnich
finan¢nich fondd 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, napiiklad v
piipad€ vzacnych onemocnéni, rakoviny
atd. Tato data, ktera drzitelé dat
shromazd’uji a zpracovavaji s finan¢ni
podporou z unijnich nebo vnitrostatnich
vetejnych zdroja, by méli drzitelé dat
zptistupnit subjektlim pro ptistup ke
zdravotnim datiim, aby se maximalizoval
dopad vetejnych investic a podpofil
vyzkum, inovace, bezpecnost pacientll ¢i
tvorba politik ve prospéch spole¢nosti. V
nékterych ¢lenskych statech hraji ve
zdravotnictvi kli€ovou ulohu soukromé
subjekty, véetné soukromych
poskytovatell zdravotni péce a profesnich
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
prostfedky nebo farmaceutickych
spolecnosti, zaroven casto poZivaji ochrany
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Pozmérnovaci navrh

(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 zpfistupnit sva data pro
sekundarni vyuziti v rdmci systému EHDS
osvobozeny. Vetejné nebo soukromé
subjekty Casto dostdvaji vetejné 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 tcely, a
to 1 v oblasti, kde je shromazd’ovani téchto
dat roztfiSténé nebo obtizné, napiiklad v
piipad€ vzacnych onemocnéni, rakoviny
atd. Tato data, ktera drzitelé dat
shromazd’uji a zpracovavaji s finan¢ni
podporou z unijnich nebo vnitrostatnich
vefejnych zdrojh, by méli drzitelé dat
zptistupnit subjektim pro ptistup ke
zdravotnim datim, aby se maximalizoval
dopad vetejnych investic a podpofil
vyzkum, inovace, bezpec¢nost pacientt ¢i
tvorba politik ve prospéch spole¢nosti. V
n¢kterych ¢lenskych statech hraji ve
zdravotnictvi kli€ovou ulohu soukromé
subjekty, véetné soukromych
poskytovatelll zdravotni péce a profesnich
sdruzeni. Zdravotni data uchovavana
témito poskytovateli by méla byt rovnéz
zptistupnéna pro sekundarni vyuziti.
Udaje, které pozivaji zvlastni pravni
ochrany, jako je duSevni vlastnictvi
spolecnosti vyrab¢jicich zdravotnické
prostfedky nebo farmaceutickych
spolecnosti, by zaroven mély poZivat
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CS



podle autorského prava nebo podobny
druh ochrany. Vetejné a regulaéni organy
by vSak mély mit k témto udajtim piistup,
napiiklad v pfipad€ pandemie, aby mohly
ovefit vadné prostifedky a chranit lidské
zdravi. V dobach zadvaznych obav o vefejné
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 tvlrce
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) 767 final] a s
pfihlédnutim ke specifi€énostem
zdravotnictvi.

PE740.773v02-00

uroveii ochrany ditvérnosti, kterou
narizuje Dohoda o obchodnich aspektech
prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) a
smérnice (EU) 2016/943', s ochranou
hlavnich prav duSevniho vilastnictvi, tj.
patentii, dodatkovych ochrannych
osvédceni (SPC), uZitnych vzori,
autorskych prdav, ochrannych znamek,
databazi a prav k priumyslovym vzorim.
Veftejné a regulaéni organy by vSak mély
mit k t€émto udajim pftistup, naptiklad v
pfipad€ pandemie, aby mohly ovéfit vadné
prostfedky a chréanit lidské zdravi. V
dobéch zavaznych obav o vetejné zdravi
(naptiklad pti podvodech s prsnimi
implantaty PIP) se zdélo, ze pro organy
veiejné moci bude velmi obtizné ziskat
pfistup k témto idajim, aby porozumély
davodiim a poznatktim vyrobce, pokud jde
o vady nékterych prosttedkl. Pandemie
COVID-19 rovnéz odhalila, ze pro tvilirce
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 méla tam, kde je to
relevantni a mozné, dodrzovat ochrana,
kterou poZivaji obchodni tidaje. M¢la by
byt stanovena zvlastni pravidla tykajici se
sekundarniho vyuziti zdravotnich dat.
Cinnosti v oblasti datového altruismu
mohou provadét rizné subjekty v
souvislosti s nafizenim [...] [akt o spravé
dat, COM(2020) 767 final] a s
ptihlédnutim ke specificnostem
zdravotnictvi.

1a Smérnice Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/943 ze dne

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

a zpFistupnénim (UF. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 51

Znéni navrzene Komisi

(51)  Vzhledem k tomu, Ze zdroje
subjektl pro ptistup ke zdravotnim datiim
jsou omezené, mohou tyto subjekty
uplatiiovat pravidla uréovani priorit,
napiiklad upiednostnit veiejné instituce
pied soukromymi subjekty, nemély by
v§ak v ramci stejné kategorie priorit Cinit
Zdadné rozdily mezi vnitrostdtnimi
organizacemi a organizacemi g jinych
Clenskych stati. Uzivatel dat by m¢l mit
moznost prodlouzit dobu platnosti povoleni
k datim, aby naptiklad umoznil pfistup k
datovym soubortim osobam, které¢
provadéji prezkum védeckych publikaci,
nebo aby umoznil dal$i analyzu datového
souboru na zakladé¢ prvotnich zjisténi.
Vyzadovalo by to zménu povoleni k datiim
a mohlo by to byt pfedmétem dodate¢ného
poplatku. Ve vSech ptipadech by vSak
povoleni k datim mélo odrazet tato
dodate¢na pouziti datového souboru.
UZivatel dat by je mél pokud mozno uvést
ve své ptivodni zadosti o vydani povoleni k
datiim. Aby byl zajiStén harmonizovany
piistup mezi subjekty pro piistup ke
zdravotnim datim, méla by Komise
podporovat harmonizaci povoleni k datim.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 68

AD\1279816CS.docx

Pozménovaci navrh

(51)  Vzhledem k tomu, Ze zdroje
subjektl pro pfistup ke zdravotnim datim
jsou omezené, mohou tyto subjekty
uplatiiovat pravidla ur€ovani priorit,
piicemZ by Komise méla vydat pokyny ke
kritériim pro stanoveni priorit. Obecné by
méla byt upiednostnéna Zadost s
potencidlnim celkovym nejvyssim
piinosem pro obcany a Unii. Kritéria pro
stanoveni priorit by méla zabrdnit
roztiisténosti jednotného trhu. Uzivatel
dat by m¢l mit moZznost prodlouzit dobu
platnosti povoleni k datlim, aby naptiklad
umoznil pfistup k datovym soubortim
osobam, které provadéji prezkum
védeckych publikaci, nebo aby umoznil
dalsi analyzu datového souboru na zéklade
prvotnich zjiSténi. Vyzadovalo by to
zménu povoleni k datim a mohlo by to byt
pfedmétem dodatecného poplatku. Ve
vSech ptipadech by vSak povoleni k datim
mélo odrazet tato dodatecna 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 ptistup ke zdravotnim datiim,
méla by Komise podporovat harmonizaci
povoleni k dattim.
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CS

Znéni navrzené Komisi

(68)  Aby bylo zajisténo, ze EHDS splni
své cile, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o rizné
ustanoveni o primarnim a sekundarnim
vyuZiti elektronickych zdravotnich dat. Je
obzvlasteé dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné Urovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne

13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich piedpist®?. Pro zajisténi rovné
Ucasti na vypracovavani aktd v prenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a
Rada veskeré dokumenty soucasné s
odborniky z €lenskych stati, pficemz jejich
odbornici budou mit automaticky pfistup
na zasedani skupin odborniki Komise, jez
se vénuji pfiprave aktl v pfenesené
pravomoci.

52 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 69

Znéni navrzené Komisi

(69) Zacelem zajiSténi jednotnych
podminek k uplatiiovani tohoto natizeni by
mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)

PE740.773v02-00

Pozmeénovaci navrh

(68)  Aby bylo zajisténo, ze EHDS splni
své cile, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o rizna
ustanoveni o primarnim a sekundarnim
vyuziti elektronickych zdravotnich dat. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne

13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich piedpist®?. Pro zajisténi rovné
Ucasti na vypracovavani aktd v pfenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a
Rada veskeré dokumenty soucasné s
odborniky z €lenskych statd, pti¢emz jejich
odbornici budou mit automaticky pfistup
na zasedani skupin odbornikli Komise, jez
se vénuji piiprave aktl v pfenesené
pravomoci. V souladu s
interinstituciondlni dohodou ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisii vede Komise rovnéz
veiejné konzultace, aby ziskala potiebné
odborné znalosti.

52 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh

(69) Zacelem zajiSténi jednotnych
podminek k uplatiiovani tohoto natizeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavény v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)
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¢. 182/201133 .

>3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji
Komisi pti vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 70

Znéni navrzenée Komisi

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

a kritéria stanovena v tomto natizeni.

Pozménovaci navrh 16

AD\1279816CS.docx

19/64

¢. 182/201133. V souladu s
interinstituciondlni dohodou ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisi bude Komise pii véasné
Ppripravé navrhi provadécich akti
vyuzivat expertni skupiny, konzultovat
cilené zucastnéné strany a provadeét
veiejné konzultace s cilem ziskat SirSi
odborné znalosti.

>3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji
Komisi pii vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh

(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.
Kromé toho by ¢lenské staty mély zavést
komunikacni kampané s cilem informovat
v§echny prislusné zucastnéné strany,
zejména prumysl, a spolecnost o
porusenich a vSech ustanovenich
narizeni, aby se usnadnilo jeho provadéni,
které musi zohlednit zejména rozdilny
digitalni vyvoj zdravotnickych systémii v
Unii.

PE740.773v02-00

CS



CS

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 71 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 72 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Timto nafizenim nejsou dotceny
jiné pravni akty Unie, které se tykaji
piistupu k elektronickym zdravotnim
datiim, jejich sdileni nebo sekundarniho
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) 767
final] a [...] [akt o datech, COM(2022) 68
final].

PE740.773v02-00

Pozmérnovaci navrh

(71a) Komise by méla posoudit, zda by
toto naiizeni mélo byt zarazeno na seznam
ustanoveni prava Unie, na néz se vitahuje
p¥iloha I smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2020/1828.

Pozmérnovaci navrh

(72a) Aby se zmirnila rizika zpoZdéni pii
provadeéni, mély by se Komise a clenské
staty dohodnout na iadé casové
vymezenych cilit pro systéem EHDS, a to i
pokud jde o interoperabilitu zdravotnich
dat.

Pozménovaci navrh

4. Timto nafizenim nejsou dotceny
jiné pravni akty Unie, které se tykaji
pfistupu k elektronickym zdravotnim
datiim, jejich sdileni nebo sekundarniho
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) 767
final], smérnice (EU) 2016/943 a [...] [akt
o datech, COM(2022) 68 final].
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Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) definice ,,zdravotnického
prostfedku®, ,,ur¢eného ucelu®, ,,navodu k
pouziti®, ,,a¢innosti*, ,,zdravotnického
zafizeni“ a ,,spole¢nych specifikaci* podle
¢l. 2 bodu 1,12, 14, 22,36 a 71 narizeni
(EU) 2017/745;

Pozménovaci navrh 21

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

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. i a (nové)

AD\1279816CS.docx

Pozménovaci navrh

da) definice ,,profesionalniho
uzivatele“ podle ¢l. 3 odst. 8 naiizeni (EU)
2018/1807;

Pozménovaci navrh

e) definice ,,zdravotnického
prostredku®, ,,uréené¢ho ucelu®, ,,navodu k
pouziti®, ,,uvedeni do provozu*,
,;uéinnosti, ,,zdravotnického zafizeni“ a
,»spolecnych specifikaci® podle ¢l. 2

odst. 1,12, 14, 22, 29, 36 a 71 nafizeni
(EU) 2017/745;

Pozménovaci navrh

b) ,heosobnimi elektronickymi
zdravotnimi daty* zdravotni data a
agregovand geneticka data v elektronické
podobé, ktera nespadaji do definice
osobnich tdajt uvedené v Cl. 4 odst. 1
nafizeni (EU) 2016/679;
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CS

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 23

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 shromaZdéna ve
zdravotnickém systému, jez se
zpracovavaji pro ucely zdravotni péce;

Pozménovaci navrh 24

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

Zneni navrzené Komisi

n) »systétmem EHR (systémem
elektronickych zdravotnich zdznam)
Jjakékoli zarizeni nebo software urcené
vyrobcem k pouziti pro ukladani,
zprosttedkovani, import, export, konverzi,
editaci nebo prohliZeni elektronickych
zdravotnich zaznamu;

PE740.773v02-00
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Pozmeénovaci navrh

ia) whospodaiskym subjektem
vyrobce, zplnomocnény zdastupce, dovozce,
distributor, poskytovatel sluZeb
kompletniho vyrizeni objedndavek nebo
Jjakakoli jind fyzicka nebo pravnicka
osoba, ktera ma povinnosti v souvislosti s
vyrobou systemit EHR, jejich dodavanim
na trh, uvadénim do provozu nebo jejich
udribou v souladu s prisluSnymi
harmonizacnimi pravnimi piedpisy Unie;

Pozménovaci navrh

m) ,,EHR* (elektronickym zdravotnim
zdznamem) komplexni zdravotni zaznam
nebo podobna dokumentace o minulém a
soucasném zdravotnim stavu fyzické
osoby, véetné fyzického a dusSevniho
zdravi, v elektronické podobé, ve
zdravotnickém systému, jez se
zpracovavaji pro Ucely zdravotni péce;

Pozménovaci navrh

n) »systétmem EHR (systémem
elektronickych zdravotnich zdznam)
Jjakykoli produkt (hardware, software nebo
jiny produkt) primdrné urceny vyrobcem
k pouziti nebo u néhoz Ize rozumné
ocekdvat, Ze bude pouZivdan pro ukladani,
zprostiedkovani, import, export, konverzi,
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Pozménovaci navrh 25

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26

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

Znéni navrzene Komisi

0) »aplikaci v oblasti wellness*
Jjakékoli zaiizeni nebo software urcené
vyrobcem k pouZiti fyzickou osobou s
cilem zpracovat elektronické zdravotni
data pro jiné UcCely, neZ je zdravotni péce,
napiiklad Zivotni pohoda a dodriovani
zdravého Zivotniho stylu;

Pozménovaci navrh 27
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editaci nebo prohlizeni elektronickych
zdravotnich zdznamt, jehoZ hlavnim
ucelem je usnadnit sdileni informaci o
pacientech s opravnénymi poskytovateli,
zdravotnickymi pracovniky nebo pacienty
a tok dat mezi poskytovateli zdravotni
péce,

Pozmérnovaci navrh

na)  ,,obecnym softwarem* jakykoli
software, ktery neni vyrobcem primdrné
urcen k pouZiti nebo u néhoz nelze
rozumné ocekavat, Ze bude pouZivan pro
ukladani, zprostiedkovani, import, export,
konverzi, editaci nebo prohliZeni
elektronickych zdravotnich zdaznamii;

Pozménovaci navrh

0) »aplikaci v oblasti wellness*
Jjakykoli produkt nebo software urceny
vyrobcem k pouZiti nebo u néhoz Ize
rozumné ocekdvat, Ze bude pouZivin
hlavné fyzickou osobou s cilem zpracovat
elektronicka zdravotni data pro ucely
zdravého Zivotniho stylu a wellness v
souvislosti se zdravotni péci,
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Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 10

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 28

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

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

PE740.773v02-00

Pozmenovaci navrh

10. Fyzické osoby maji pravo obdrzet
informace o tom, kteii poskytovatelé
zdravotni péCe a zdravotnicti pracovnici
ziskali pfistup k jejich elektronickym
zdravotnim datiim a pripadné o diivodu,
proc tyto subjekty ziskaly pFistup k témto
datim v souvislosti se zdravotni pé¢i.
Informace se poskytuji okamzité a
bezplatné prostfednictvim sluzeb ptistupu
k elektronickym zdravotnim datim.

Pozménovaci navrh

2a. Fyzické nebo pravnické osoby jsou
poZadany, aby poskytly data subjektitm
vei‘ejného sektoru nebo poskytovateliim
EHR v reZimu primdrniho nebo
sekundarniho pouZiti pouze jednou,
zatimco veSkeré subjekty mohou poZadat o
PpFistup k témto datiim a pouZivat je pro
sekunddrni ucely v souladu s
ustanovenimi stanovenymi v kapitole IV ..

Pozménovaci navrh

1. Komise prostfednictvim
provadécich aktl stanovi technické
specifikace pro prioritni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat uvedené v
¢lanku 5 s ur¢enim evropského formatu pro
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vymeénu elektronickych zdravotnich
zdznamul. Format musi obsahovat tyto
prvky:

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 2 — pism. i a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
ClL. 12 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Komise ztidi Gstfedni platformu pro
digitalni zdravotnictvi, ktera bude
poskytovat sluzby za ucelem podpory a
usnadnéni vymeény elektronickych
zdravotnich dat mezi vnitrostatnimi
kontaktnimi misty pro digitalni
zdravotnictvi ¢lenskych stat.

Pozménovaci navrh 32
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vyménu elektronickych zdravotnich
zadznamU. PFi stanovovdni evropského
formatu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zaznamii Komise zohledni
stavajici mezindrodni normy a formaty jiz
pouzivané v élenskych statech. Format
musi obsahovat tyto prvky:

Pozmérnovaci navrh

ia) zajistit ditkladnd opatieni
kybernetické bezpecnosti na ochranu
citlivych zdravotnich dat uZivatelii, aby se
zmariily jakékoli pokusy o naruseni
systémii a kradeZ nebo poSkozeni dat;

Pozménovaci navrh

1. Komise ztfidi ustfedni platformu pro
digitalni zdravotnictvi, ktera bude
poskytovat sluzby za ucelem podpory a
usnadnéni vymeény elektronickych
zdravotnich dat mezi vnitrostatnimi
kontaktnimi misty pro digitalni
zdravotnictvi Clenskych stata. Je-li to
povaZovano za vhodné, je cela ustiedni
platforma nebo jeji ¢asti licencovana pod
licenci otevireného zdrojového kodu a
zverejnéna v uloZisti otevieného kodu
organii Unie.
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Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise prostfednictvim
provadecich akti pfijme nezbytna opatieni
pro technicky rozvoj platformy
MéZdravi@EU (MyHealth@EU),
podrobna pravidla tykajici se bezpecnosti,
divérnosti a ochrany elektronickych
zdravotnich dat a podminky a kontroly
souladu s ptedpisy, které jsou nezbytné pro
vstup do platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) a setrvani v ni, jakoz i
podminky pro docasné nebo definitivni
vylouceni z této platformy. Uvedené
provadéci akty se piijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 68 odst. 2.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE740.773v02-00

Pozmérnovaci navrh

4. Nejpozdéji do 12 mésici od vstupu
narizent v platnost Komise
prostiednictvim provadécich akti piijme
nezbytna opatieni pro technicky rozvoj
platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU), podrobna pravidla
tykajici se bezpecnosti, diveérnosti a
ochrany elektronickych zdravotnich dat a
podminky a kontroly souladu s ptedpisy,
které jsou nezbytné pro vstup do platformy
M¢éZdravi@EU (MyHealth@EU) a
setrvani v ni, jakoZ 1 podminky pro
docasné nebo definitivni vylouceni z této
platformy. Tato opatieni rovnéz zahrnuji
cilové lhity pro provedeni, mimo jiné i
pro zlepSeni preshranicni interoperability
zdravotnich dat. Komise vede pii piipravé
provdadécich aktit konzultace s Radou pro
EHDS, agenturou ENISA a sborem
EDPB. Uvedené provadéci akty se
pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 68
odst. 2.

Pozménovaci navrh

2a. Vyrobci systémit EHR, které
mohou byt rovnéZ zdravotnickymi
prostiedky podle definice v ¢l. 2 bodé 1
navizeni (EU) 2017/745, kteii tvrdi, Ze tyto
zdravotnické prostiedky jsou podle tohoto
narizeni interoperabilni se systéemy EHR,
musi prokazat soulad se zdakladnimi
pozadavky na interoperabilitu
stanovenymi v oddile 2 prilohy II tohoto
narizeni. Na tyto zdravotnické prostiedky
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Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Poskytovatelé vysoce rizikovych
systémt Ul ve smyslu ¢lanku 6 natizeni
[...] [akt o umélé¢ inteligenci, COM(2021)
206 final] nespadajicich do oblasti
pusobnosti natfizeni (EU) 2017/745, kteti
tvrdi, ze tyto systémy Ul jsou
interoperabilni se syst¢émy EHR, budou
muset prokazat soulad se zakladnimi
pozadavky na interoperabilitu stanovenymi
v oddile 2 ptilohy II tohoto nafizeni. Na
tyto vysoce rizikové systémy Ul se
vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 — navéti
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se vztahuje oddil 3 této kapitoly.

Pozmérnovaci navrh

4. Aniz by byly dotéeny povinnosti
stanovené v narizeni [akt o umélé
inteligenci COM/2021/206 final],
poskytovatelé vysoce rizikovych systému
UI ve smyslu ¢lanku 6 natfizeni [...] [akt o
umeélé inteligenci, COM(2021) 206 final]
nespadajicich do oblasti ptisobnosti
natizeni (EU) 2017/745, kteti tvrdi, Ze tyto
systémy UI jsou interoperabilni se systémy
EHR, budou muset prokazat soulad se
zakladnimi pozadavky na interoperabilitu
stanovenymi v oddile 2 ptilohy II tohoto
nafizeni. Na tyto vysoce rizikové systémy
Ul se vztahuje ¢lanek 23 této kapitoly.

Pozménovaci navrh

1. Systémy EHR mohou byt uvadény
na trh nebo do provozu pouze tehdy, jsou-li
v souladu s ustanovenimi oddilu 3 této
kapitoly a pFilohy I1I.
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CS

Znéni navrzené Komisi

V informac¢nim listu, ndvodu k pouziti
nebo jinych informacich provézejicich
syst¢émy EHR a v reklamé systémii EHR je
zakézano pouZzivat text, nazvy, ochranné
znamky, obrazky a obrazové nebo jiné
znaky, které by mohly uZivatele uvést v
omyl z hlediska zamySleného tcelu,
interoperability a bezpecnosti tim, Ze:

Pozménovaci navrh 37

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

Znéni navrzené Komisi
b) neinformuji uzivatele o
pravdépodobnych omezenich souvisejicich
s interoperabilitou nebo bezpecnostnimi

prvky systému EHR ve vztahu k jeho
zamySlenému Ucelu;

Pozménovaci navrh 38

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

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 39

PE740.773v02-00

28/64

Pozmeénovaci navrh

V informac¢nim listu, ndvodu k pouziti
nebo jinych informacich provézejicich
syst¢tmy EHR a v reklamé systémi EHR je
zakdzano pouzivat text, ndzvy, ochranné
znamky, obrazky a obrazové nebo jiné
znaky, které by mohly profesiondlni
uzivatele, piipadné jiné typy uZivatelii
uvést v omyl z hlediska zamysleného
ucelu, interoperability a bezpecnosti tim,
ze:

Pozménovaci navrh

b) neinformuji profesiondlni
uzivatele, piipadné jiné typy uZivatelii o
pravdépodobnych omezenich souvisejicich
s interoperabilitou nebo bezpecnostnimi
prvky systému EHR ve vztahu k jeho
zamySlenému ucelu;

Pozmenovaci navrh
b) vypracuji a pravidelné aktualizuji

technickou dokumentaci svych systémi
EHR v souladu s ¢lankem 24;
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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 40

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 I, nebo tyto
systémy stdhnou z ob&hu nebo z trhu;

Pozménovaci navrh 41

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

Znéni navrzené Komisi

h) informuyji distributory svych
systémti EHR a ptipadné zplnomocnéného
zastupce a dovozce o veskerych
napravnych opatfenich, stazeni z obéhu
nebo z trhu;

Pozménovaci navrh 42
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Pozmenovaci navrh

C) zajisti, aby jejich syst¢émy EHR
byly pro uzivatele bezplatné doprovazeny
informacnim listem stanovenym v ¢lanku
25 a jasnym a Uplnym navodem k pouziti
ve formdtech dostupnych pro osoby se
zdravotnim postiZenim;

Pozménovaci navrh

g) pfijmou okamZité veskera nezbytna
napravnd opatteni tykajici se jejich
syst¢tmit EHR, pokud se vyrobci domnivaji
nebo maji divody se domnivat, Ze takové
systémy nejsou v souladu se zékladnimi
pozadavky stanovenymi v pfiloze II, nebo
tyto systémy stahnou z ob&éhu nebo z trhu;

Pozménovaci navrh

h) okamZité informuji distributory
svych systémil EHR a pfipadné
zplnomocnéného zéstupce a dovozce o
veskerych napravnych opatfenich, stazeni z
ob¢hu nebo z trhu;
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Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 1 — pism. i

Znéni navrzene Komisi

1) informuji organy dozoru nad trhem
v Clenskych statech, v nichz své systémy
EHR dodavali nebo uvadéli do provozu, o
neshod¢ a o pfijatych ndpravnych
opattenich;

Pozménovaci navrh 43

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 44

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

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

1) okamZité informuji organy dozoru
nad trhem v ¢lenskych statech, v nichz své
syst¢tmy EHR dodévali nebo uvadeli do
provozu, o neshodé a o pfijatych
napravnych opattenich;

Pozmérnovaci navrh

ia) okamZité informuji orgdany dozoru
nad trhem cClenskych statii, v nich?
zpiistupnili své systéemy EHR, pokud se
vyrobci domnivaji nebo maji diivod se
domnivat, Ze tyto systémy predstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpecnost
fyzickych osob;

Pozménovaci navrh

ka)  zavedou kandly pro oznamovani a
zajisti jejich pristupnost, aby uZivatelé
mohli podavat stiznosti nebo vyjadiovat
obavy ohledné moiného nesouladu
produktii, posuzuji obdriené stiznosti a
obavy a informuji organy dozoru nad
trhem v pripadé podezieni na nesoulad
vyrobku a vedou evidenci obdrZenych
stiznosti a obav a na Zadost orgdanu dozoru
nad trhem ji zp¥istupni.
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl 17 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Vyrobei systémi EHR uchovévaji
technickou dokumentaci a EU prohlaseni o
shodé po dobu deseti let poté, co uvedou na
trh posledni systém EHR, na ktery se
vztahuje EU prohlaseni o shodé¢.

Pozménovaci navrh 47

Navrh nafizeni
CL 17 - odst. 3 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

1a. Pokud vyrobce s organy dozoru
nad trhem nespolupracuje nebo pokud
Jjsou poskytnuté informace a dokumentace
neuplné nebo nespravné, prijmou orgdany
dozoru nad trhem veSkerd vhodna a
Ppiimérend opatieni, aby zakazaly nebo
omezily dostupnost prisluSného systému
EHR na trhu, stahly jej 7 trhu nebo jej
zrusily, dokud vyrobce nebude
spolupracovat nebo neposkytne uplné a
spravné informace;

Pozménovaci navrh

3. Vyrobei systémi EHR uchovévaji
technickou dokumentaci a EU prohlaseni o
shodé po dobu deseti let poté, co uvedou na
trh posledni systém EHR, na ktery se
vztahuje EU prohléaseni o shodg&, a zajisti,
aby technicka dokumentace a prohldseni
o shodé byly na Zddost k dispozici
organim dozoru nad trhem.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 48

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 49

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

Znéni navrzené Komisi
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Pozmeénovaci navrh

3a. Fyzicka nebo pravnicka osoba
miiZe poZadovat ndhradu Skody zpiisobené
vadnym systémem EHR v souladu

s platnym unijnim a vnitrostdtnim
pravem.

Pozmérnovaci navrh

3b. Vyrobci zpiistupni veiejnosti
komunikacni kanadly, jako je telefonni
c¢islo, elektronicka adresa nebo vyhrazend
cast jejich internetovych stranek, s
piihlédnutim k potiebdam piistupnosti pro
osoby se zdravotnim postiZenim, které
uZivatelitm umoZni poddvat stiznosti a
informovat se o rizicich souvisejicich s
Jjejich zdravim a bezpecnosti nebo jinymi
aspekty ochrany verejného zdajmu a o
Jjakémkoli zavainém incidentu tykajicim
se systemu EHR.

Pozménovaci navrh

3c. Vyrobci bez zbytecného odkladu
prosetii stiznosti a informace o uddalostech
tykajicich se systému EHR, ktery dodali
na trh, a vedou interni evidenci téchto
stiZnosti, jakoZ i ruSeni systémii a
veSkerych napravnych opatieni piijatych
za ucelem uvedeni systému EHR do
souladu.
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Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 d (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pied dodanim systému EHR na trh
Unie jmenuje vyrobce systéemu EHR
usazeny mimo Unii na zaklad¢ pisemného
povéteni zplnomocnéného zastupce
usazen¢ho v Unii.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi

2. Zplnomocnény zastupce vykonava
ukoly stanovené v povéteni, které obdrzel
od vyrobce. Povéieni musi
zplnomocnénému zastupci umoznovat
alespori:

AD\1279816CS.docx

Pozménovaci navrh

3d. Osobni udaje uloZené v interni
evidenci stinosti jsou pouze ty osobni
udaje, které jsou nezbytné k tomu, aby
vyrobce mohl stiznost proSetiit. Tyto udaje
se uchovavaji pouze po dobu nezbytnou
pro ucely vySetiovani, nikoli déle nez pét
let po jejich zakodovani.

Pozménovaci navrh

I. Pokud je vyrobce systtmu EHR
usazeny mimo Unii, mitZe byt systém EHR
ZpFistupnén na trhu Unie pouze tehdy,
pokud vyrobce na zaklad¢ pisemného
povéteni jmenuje zplnomocnéného
zéastupce usazen¢ho v Unii.

Pozménovaci navrh

2. Zplnomocnény zastupce vykonava
ukoly stanovené v povéteni, které byly
odsouhlaseny s vyrobcem. Povéieni musi
zplnomocnénému zastupci umoznovat
alespori:
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Pozménovaci navrh 53

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

Znéni navrzene Komisi

b) poskytovat orgdnu dozoru nad
trhem na zakladé jeho odiivodnéné Zadosti
vSechny informace a veskerou
dokumentaci, které jsou nezbytné k
prokazani shody systému EHR se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II;

Pozménovaci navrh 54

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 55

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

Znéni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

b) poskytovat organu dozoru nad
trhem na zakladé¢ jeho odiivodnéné Zadosti
vSechny informace a veSkerou
dokumentaci, které jsou nezbytné k
prokazani shody systému EHR se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze 11, a to v urednim jazyce ¢lenského
statu, kde se organ dozoru nad trhem
nachazi;

Pozménovaci navrh

ba)  neprodlené informovat vyrobce,
pokud ma zplnomocnény zdstupce diivod
se domnivat, Ze systém EHR predstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost
fyzickych osob nebo pro jiné aspekty
ochrany veiejného zajmu, nebo pokud se
dozvi o jakékoli zavaziné udalosti tykajici
se systemu EHR;

Pozménovaci navrh

bb)  neprodlené informovat vyrobce o
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Pozménovaci navrh 56

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 58

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

Zneni navrzené Komisi

c) byl k syst¢ému EHR pftilozen

informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a

Pprislusny navod k pouziti.

AD\1279816CS.docx

Pprijatych stiznostech uZivatelii;

Pozmérnovaci navrh

2a. v piipadé zmény zplnomocnéného
zdstupce se podrobna uprava zmény musi
tykat alespon téchto aspektii:

a) datum ukonceni povéreni
odstupujiciho zplnomocnéného zdstupce a
datum zacatku povéieni nastupujiciho
zplnomocnéného zdstupce;

b) predavani dokumentii, véetné
hlediska diivérnosti a prav duSevniho
vlastnictvi;

Pozmenovaci navrh
aa)  vyrobce je identifikovan a byl

Jjmenovan zplnomocnény zdstupce v
souladu s clankem 18;

Pozménovaci navrh
c) byl k systému EHR pfilozen

informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
Jasny a uplny navod k pouziti ve
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Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 60

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 zbyte¢ného odkladu
informuje vyrobce tohoto systému EHR a
organy dozoru nad trhem ¢lenského statu, v
némz systém EHR dodal.

PE740.773v02-00

formatech dostupnych pro osoby se
zdravotnim postiZenim;

Pozménovaci navrh

3. Dovozci uvedou v dokladu
provézejicim systém EHR své jméno,
zapsany obchodni nédzev nebo zapsanou
ochrannou znamku a postovni i
elektronickou adresu, na niz je lze
kontaktovat. Zajisti, aby informace na
Stitku poskytnutém vyrobcem nezakryval
Zadny dalsi Stitek.

Pozménovaci navrh

5. Domniva-li se dovozce nebo ma-li
diivod se domnivat, Ze syst¢ém EHR neni ve
shod¢ se zakladnimi pozadavky uvedenymi
v ptiloze II, nedoda tento systém na trh,
dokud nebude uveden do stavu shody.
Dovozce o tom bez zbytecného odkladu
informuje vyrobce tohoto syst¢ému EHR a
organy dozoru nad trhem c¢lenského statu, v
némz systém EHR dodal. Pokud se
dovozce domnivd nebo md ditvod se
domnivat, Ze systéem EHR piedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost
fyzickych osob, okamZité o tom informuje
organ dozoru nad trhem Clenského stdtu,
v ném? je dovozce usazen, jakoz i vyrobce
a piipadné zplnomocnéného zdstupce.
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Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Dovozci poskytnou organu dozoru
nad trhem na zaklad¢ jeho odiivodnéné
zadosti veSkeré informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody systému EHR,
a to v ifednim jazyce Clenského statu, v
némz se nachazi organ dozoru nad trhem.
Na pozadani s timto organem spolupracuji
pfi €innostech, jejichZ cilem je uvést jejich
systétmy EHR do stavu shody se
zékladnimi poZadavky stanovenymi v
ptiloze II.

Pozménovaci navrh 62

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 63
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Pozménovaci navrh

7. Dovozci poskytnou organu dozoru
nad trhem na zéklad€ jeho odlivodnéné
zadosti veSkeré informace a dokumentaci
nezbytné k prokézani shody systému EHR,
a to v ifednim jazyce Clenského statu, v
némz se nachazi organ dozoru nad trhem.
Dovozci na pozadani spolupracuji s timto
organem a s vyrobcem, pripadné se
zplnomocnénym zdastupcem vyrobce, pii
¢innostech, jejichz cilem je uvést jejich
syst¢tmy EHR do stavu shody se
zakladnimi poZadavkystanovenymi v
ptiloze Il nebo za uicelem zajisténi staZeni
nebo zruSeni jejich systémit EHR.

Pozménovaci navrh

7a. Dovozci ovéri, zda jsou
komunikacni kandly uvedené v ¢l. 17 odst.
3b veiejné piistupné uZivatelitm, aby jim
umoznily podavat stiznosti a oznamovat
Jjakakoli rizika souvisejici s jejich zdravim
a bezpecnosti a s jakymkoli zavaZnym
incidentem tykajicim se systéemu EHR.
Pokud tyto kandly nejsou k dispozici,
dovozce je zajisti s prihlédnutim

k potiebam dostupnosti pro osoby se
zdravotnim postiZenim.
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Navrh narizeni
ClL. 19 — odst. 7 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 64

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 65

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

Znéni navrzené Komisi

c) je k systému EHR pftiloZzen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a

pFislusny navod k pouZiti;

PE740.773v02-00
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Pozménovaci navrh

7b. Dovozci proSetii stiznosti a
informace o udalostech tykajicich se
systemu EHR, ktery uvedli na trh, a tyto
stiznosti, jakoZ i zruSeni systémii a veSkerd
ndpravnd opatieni prijatd za ucelem
uvedeni systéemu EHR do souladu, uloZi
do evidence uvedené v ¢l. 17 odst. 3¢ nebo
do své interni evidence. Dovozci priubéiné
informuji vyrobce, distributory a pripadné
zplnomocnéné zastupce, véas
informované o provedeném vysetiovani a
o jeho vysledcich.

Pozménovaci navrh

7c. Osobni udaje uloZené v interni
evidenci stiznosti piedstavuji pouze ty
osobni udaje, které jsou nezbytné k tomu,
aby dovozce mohl stiznost proSetiit. Tyto
udaje se uchovavaji pouze po dobu
nezbytnou pro ucely vySetiovani, nikoli
déle nez pét let po jejich zakodovani.

Pozménovaci navrh

c) je k systému EHR pfiloZzen
informacni list uvedeny v ¢lanku 25 a
Jjasny a uplny navod k pouziti ve
formadtech dostupnych pro osoby se
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Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Domniva-li se distributor nebo méa-
li divod se domnivat, Ze systém EHR neni
ve shod¢ se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze II, nedoda systém
EHR na trh, dokud nebude uveden do stavu
shody. Distributor o tom dale bez
zbyte¢ného odkladu informuje vyrobce
nebo dovozce, jakoz 1 organy dozoru nad
trhem cClenskych statil, v nichz byl systém
EHR dodan na trh.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Distributofi poskytnou organu
dozoru nad trhem na zékladé¢ jeho
odiivodnéné zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody
systému EHR. Na pozadani s timto
organem spolupracuji pti Cinnostech,
jejichz cilem je uvést jejich systémy EHR
do stavu shody se zakladnimi poZadavky
stanovenymi v ptiloze II.
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zdravotnim postizenim;

Pozmérnovaci navrh

3. Domniva-li se distributor nebo ma-
11 diivod se domnivat, Ze systém EHR neni
ve shod¢ se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze II, nedoda systém
EHR na trh, dokud nebude uveden do stavu
shody. Distributor o tom dale bez
zbyte¢ného odkladu informuje vyrobce
nebo dovozce, jakoZz 1 organy dozoru nad
trhem Clenskych stati, v nichz byl systém
EHR dodan na trh. Pokud se distributor
domniva nebo ma ditvod se domnivat, Ze
systéem EHR piedstavuje riziko pro zdravi
nebo bezpecnost fyzickych osob, okamZité
o tom informuje orgdn dozoru nad trhem
Clenského stdtu, v ném? je distributor
usazen, jakoz i dovozce a pripadné
zplnomocnéného zdstupce.

Pozménovaci navrh

4. Distributofi poskytnou organu
dozoru nad trhem na zdkladé jeho
odtvodnéné zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody
syst¢tmu EHR.Na pozadani spolupracuji s
timto organem a s vyrobcem, dovozcem a
pripadné se zplnomocnénym zdstupcem
vyrobce pti Cinnostech, jejichz cilem je
uvést jejich systémy EHR do stavu shody
se zakladnimi pozadavky stanovenymi v
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Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl 21 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Ptipady, kdy se povinnosti vyrobcti
systému EHR vztahuji na dovozce a
distributory

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Dovozce nebo distributor je pro ucely
tohoto nafizeni povaZovan za vyrobce a
vztahuji se na n&j povinnosti stanovené v
¢lanku 17, pokud dodal systém EHR na trh
pod svym vlastnim jménem nebo
ochrannou zndmkou nebo upravil systém
EHR, ktery byl na trh jiz dodan, a to
takovym zpiisobem, ktery miize ovlivnit
shodu s pfisluSnymi pozadavky.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 1 a (novy)

PE740.773v02-00

ptiloze Il, nebo za ucelem zajisténi staZeni
nebo zruSeni jejich systémit EHR.

Pozménovaci navrh

Ptipady, kdy se povinnosti vyrobcti
systému EHR vztahuji na dovozce,
distributory a jiné hospodaiské subjekty

Pozménovaci navrh

Dovozce, distributor nebo jiny
hospodarsky subjekt, ktery pii zavadéni
nebo pouZivani systému EHR pozméni
dotycCny systém tak, Ze se zméni zamysleny
ucel a doporuceni ohledné zavadéni
systemu EHR, jak uvedl vyrobce, je pro
ucely tohoto natfizeni povazovan za
vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti
stanovené v ¢lanku 17, pokud dodal systém
EHR na trh pod svym vlastnim jménem
nebo ochrannou znamkou nebo podstatné
upravil systém EHR, ktery byl na trh jiz
dodén, a to takovym zplisobem, ktery mlize
ovlivnit shodu s ptislusnymi pozadavky.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
CL 21 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
ClL. 23 - odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Komise pfijme prosttednictvim

AD\1279816CS.docx

Pozmeénovaci navrh

1a. V pFipadé poruchy nebo zhorSeni
kvality vykonnosti v diisledku zmén
provedenych hospodaiskymi subjekty
béhem zavadéni nebo pouZivani systému
EHR, které jsou v rozporu s doporucenimi
vyrobce ohledné technického zavedeni
systému nebo ucelu jeho pouZiti, nese za
tyto zmény plnou odpovédnost
hospodarvsky subjekt.

Pozmérnovaci navrh

1b. Uvedeni pouZitych systémit EHR
na trh, bez ohledu na to, zda jsou
Pripraveny k opétovnému pouZiti,
zkontrolovany, vycistény, opraveny,
renovovany nebo bez opatieni na vyrobek
se nepovazuje za podstatnou zménu v
souladu s prisluSnymi pravnimi piedpisy
Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi
Ppredpisy o bezpecnosti vyrobkii v piipadé,
Ze zasahy pouZitych hospodaiskych
subjektii nevedou ke zméndm
zamySleného ucelu, pouZiti, doporuceni a
urovné rizika pro systéem EHR
deklarovaného vyrobcem a neni ovlivnéna
shoda s platnymi poZadavky.

Pozménovaci navrh

Komise pfijme prostfednictvim

PE740.773v02-00
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provadécich aktii spolecné specifikace,
pokud jde o zékladni pozadavky stanovené
v ptiloze II, v¢etné lhiity pro provedeni
téchto spole¢nych specifikaci. Spolecné
specifikace piipadné zohledni specifika
zdravotnickych prostfedkil a vysoce
rizikovych systému Ul uvedenych v €l. 14
odst. 3 a 4.

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pokud spolecné specifikace tykajici
se pozadavki na interoperabilitu a
bezpecnost systémi EHR maji dopad na
zdravotnické prostfedky nebo vysoce
rizikové systémy UI spadajici pod jiné
akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745
nebo [...] [akt o umé&l¢ inteligenci,
COM(2021) 206 final], miiZe ptijeti téchto
spole¢nych specifikaci predchazet
konzultace s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky uvedenou v
¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 nebo

PE740.773v02-00

provadécich aktii spolecné specifikace,
pokud jde o zékladni pozadavky stanovené
v ptiloze II, v€etné lhiity pro provedeni
téchto spole¢nych specifikaci. Pri
navrhovani spolec¢nych specifikaci vezme
Komise v uvahu stavajici harmonizované
normy nebo mezindrodni normy. Spolecné
specifikace ptipadné zohledni specifika
zdravotnickych prosttedkii a vysoce
rizikovych systéma Ul uvedenych v ¢l. 14
odst. 3 a 4 a ové¥i slucitelnost s
odvétvovymi pravnimi predpisy a
harmonizovanymi normami, véetné
nejmodernéjSich norem pro zdravotnickou
informatiku a evropsky formdt pro
vyménu elektronickych zdravotnich
zaznamu. Pred p¥ijetim provadéciho aktu
Komise konzultuje piislusné evropské
normalizacni organizace a evropské
organizace zucastnénych stran, které jsou
Piijemci financnich prostiedkii Unie
podle naiizeni (EU) ¢ 1025/2012,
evropského inspektora ochrany udajit a
Evropskou radu pro ochranu udaji,
pokud maji spolecné specifikace dopad na
poZadavky na ochranu udajii systémii
EHR.

Pozménovaci navrh

5. Pokud spolecné specifikace tykajici
se pozadavki na interoperabilitu a
bezpecnost systémi EHR maji dopad na
zdravotnické prostfedky nebo vysoce
rizikové systémy UI spadajici pod jiné
akty, naptiklad natizeni (EU) 2017/745
nebo [...] [akt o umé&l¢ inteligenci,
COM(2021) 206 final], bude prijeti téchto
spole¢nych specifikaci predchazet
konzultace s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky uvedenou v
¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 nebo
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Evropskou radou pro umélou inteligenci
uvedenou v ¢lanku 56 natizeni [...] [akt o
umeélé inteligenci, COM(2021) 206 final].

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 6

Znéni navrzene 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 o umélé inteligenci, COM(2021) 206
final] maji dopad na systémy EHR, pfijeti
téchto spole¢nych specifikaci predchazi
konzultace s Radou pro EHDS, zejména s
jeji podskupinou pro kapitoly II a IIT tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

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

AD\1279816CS.docx

Evropskou radou pro umélou inteligenci
uvedenou v ¢lanku 56 natizeni [...] [akt o
umeélé inteligenci, COM(2021) 206 final],
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 systému Ul
spadajicich pod jin¢ akty, naptiklad
natizeni (EU) 2017/745 nebo natizeni [...]
[akt o umélé inteligenci, COM(2021) 206
final] maji dopad na systémy EHR, pfijeti
téchto spole¢nych specifikaci predchazi
konzultace s Radou pro EHDS, zejména s
jeji podskupinou pro kapitoly II a IIT tohoto
natizeni, a v pripadé potieby s Evropskym
shborem pro ochranu osobnich udajii
uvedenym v ¢lanku 68 narizeni (EU)
2016/679.

Pozménovaci navrh

1. Vyrobci vypracuji technickou
dokumentaci a pribéiné ji aktualizuji
pfed uvedenim systému EHR na trh nebo
do provozu a musi byt pribézné
aktualizovéna.
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Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Technickd dokumentace musi byt
vypracovana tak, aby prokazala, Ze systém
EHR spliuje zakladni pozadavky
stanovené v priloze II, a poskytla organim
dozoru nad trhem vSechny informace
nezbytné k posouzeni shody syst¢ému EHR
s témito pozadavky. Obsahuje
pfinejmensim prvky uvedené v piiloze III.

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 25 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) totoznost, zapsany obchodni ndzev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a
kontaktni tidaje vyrobce a piipadné jeho
zplnomocnéného zastupce;

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Vypracovanim EU prohléaseni o
shodé& piebira vyrobce odpovédnost za
shodu systému EHR.
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Pozménovaci navrh

2. Technickd dokumentace musi byt
vypracovana tak, aby prokazala, Ze systém
EHR splnuje zakladni poZadavky
stanovené v piiloze II, a poskytla organtim
dozoru nad trhem vSechny informace
nezbytné k posouzeni shody syst¢ému EHR
s témito pozadavky. Obsahuje
pfinejmensim prvky uvedené v piiloze III.
Pokud systéem nebo jakdkoli jeho Cdst
spliiuje evropské normy nebo spoleéné
specifikace, uvede se rovnéz seznam
prisluSnych evropskych norem a
spolecnych specifikaci.

Pozménovaci navrh

a) totoznost, zapsany obchodni ndzev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a
kontaktni tidaje vyrobce, véetné postovni a
elektronické adresy, a ptipadn¢ jeho
zplnomocnéného zastupce;

Pozménovaci navrh

4. Vypracovanim EU prohléaseni
o shodé¢ prebird vyrobce odpoveédnost za
shodu s poZadavky tohoto narizeni.
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Pozménovaci navrh 79

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

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
4a. Komisi je svéirena pravomoc
PFijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s clankem 67, kterymi se méni

obsah EU prohldSeni o shodé stanovené v
priloze IV.

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

1a. Oznaceni CE musi byt piipojeno
pied zpristupnénim systému EHR na trhu.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Clenské staty uréi organ nebo 2. Clenské staty uréi organ nebo
organy dozoru nad trhem odpovédné za organy dozoru nad trhem odpovédné za
provadeéni této kapitoly. Svéii svym provadeéni této kapitoly. Svéii svym
organiim dozoru nad trhem pravomoci, organiim dozoru nad trhem pravomoci,
zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné pro lidské, technické a financni zdroje,
radné plnéni jejich ukoli podle tohoto vybaveni, IT ndstroje, prostory,
natizeni. Clenské staty sdéli totoznost infrastrukturu, znalosti a probihajici
organt dozoru nad trhem Komisi, ktera Skoleni nezbytné pro fadné a ucinné plnéni
zvetejni seznam téchto organd. jejich tikolii podle tohoto nafizeni. Clenské

staty sdéli totoznost organti dozoru nad
trhem Komisi, kterd zvetejni seznam téchto
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Pozmeénovaci navrh 82

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Orgén dozoru nad trhem
neprodlené informuje Komisi a organy
dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych statt
o opatfenich nafizenych podle odstavce 1.
Tyto informace zahrnou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci dotéeného systému EHR, udaje
o piivodu a dodavatelském fetézci systému
EHR, povaze souvisejiciho rizika a povaze
a dob¢ trvani pfijatych vnitrostatnich
opatfenti.

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
ClL 30 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Pokud organ dozoru nad trhem
ucini nékteré z nasledujicich zjisténi,
pozada vyrobce dotéeného systému EHR,
jeho zplnomocnéného zastupce a vSechny

ostatni pfisluSné hospodarské subjekty, aby
dotceny nesoulad s predpisy odstranili:

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
CL 30 — odst. 1 — pism. a

PE740.773v02-00

organt.

Pozmérnovaci navrh

3. Orgén dozoru nad trhem
neprodlené informuje Komisi a organy
dozoru nad trhem ostatnich ¢lenskych statt
o opatienich natizenych podle odstavce 1.
Tyto informace zahrnou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci dot€eného systému EHR, udaje
o piivodu a dodavatelském fetézci systému
EHR, povaze souvisejiciho rizika a povaze
a dob¢ trvani pfijatych vnitrostatnich
opatteni. Orgdn dozoru nad trhem rovnéz
informuje orgdny pro ochranu udaju a
spolupracuje s nimi.

Pozménovaci navrh

1. Pokud organ dozoru nad trhem
ucini mimo jiné nékteré z nasledujicich
zjisténi, pozada vyrobce dotceného
systému EHR, jeho zplnomocnéného
zastupce a vSechny ostatni prislusné
hospodatské subjekty, aby uvedli systém
EHR do souladu:
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Znéni navrzené Komisi
a) systém EHR neni ve shod¢ se

zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze II;

Pozménovaci navrh 85

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

Znéni navrzene Komisi

b) technicka dokumentace bud’ neni k

dispozici, nebo neni uplna;

Pozménovaci navrh 86

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 87

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

Znéni navrzené Komisi

c) EU prohlaseni o shodé nebylo
vypracovano nebo nebylo vypracovano
spravng;
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Pozmeénovaci navrh

a) systém EHR neni ve shod¢ se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v
piiloze 11 a se spoleCnymi specifikacemi
podle ¢lanku 23;

Pozménovaci navrh

b) technicka dokumentace bud’ neni k
dispozici, nebo neni Uplnd, nebo neni v
souladu s ¢lankem 24,

Pozménovaci navrh

ba)  neni k systému EHR piiloZen
informachni list uvedeny v ¢lanku 25;

Pozménovaci navrh

C) EU prohlaseni o shodé nebylo
vypracovano nebo nebylo vypracovano
spravne, jak je uvedeno v ¢lanku 26;
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Pozménovaci navrh 88

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 89

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 lze pouzit i 2D ¢arové kody.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
CL 31 —odst. 9

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 91

PE740.773v02-00

Pozménovaci navrh

da)  registracni povinnost uvedend v
Clanku 32 nebyla splnéna.

Pozménovaci navrh

6. Je-li aplikace v oblasti wellness
nedilnou souCasti zafizeni nebo je
zabudovana do zatizeni, umisti se
doprovodné oznaceni na dané zatizeni. K
zobrazeni oznaceni lze pouzit 1 2D Carové
kody. Je-li aplikace v oblasti wellness
zabudovana do zaiizeni po jeho uvedeni
do provozu, miiZe byt oznaceni aplikace v
oblasti wellness uvedeno v samotné
aplikaci.

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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Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

1) elektronickd zdravotni data z
klinickych hodnocenti;

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4, Elektronicka zdravotni data, ktera
obsahuji chranéné dusevni vlastnictvi a
obchodni tajemstvi soukromych podnikaii,
se zptistupni pro sekundarni vyuZiti. Jsou-
li tato data pro sekundarni vyuZziti
zptistupnéna, piijmou se veskera opatieni
nezbytna k zachovani divérnosti prav
duSevniho vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi.

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 94
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Pozmérnovaci navrh

1) elektronicka zdravotni data z plné
dokoncenych nebo ukoncenych klinickych
hodnoceni;

Pozmérnovaci navrh

4, Elektronicka zdravotni data, ktera
obsahuji chranéné dusevni vlastnictvi a
obchodni tajemstvi driitelii zdravotnich
dat, se zptistupni pro sekundarni vyuziti.
Jsou-li tato data pro sekundarni vyuziti
zptistupnéna, musi se prijmout veskera
opatfeni nezbytna k zachovani prav
duSevniho vlastnictvi a divérnosti
obchodniho tajemstvi. Sdileni zdravotnich
dat pro sekunddrni pouZiti, véetné sdileni
dat 7 klinickych zkouSek, se provadi, aniz
Jjsou dotceny stavajici prislusné pravni
piedpisy Unie, véetné smérnice
2004/48/ES, smérnice 2001/29/ES,
smérnice (EU) 2016/943, smérnice (EU)
2019/790 a naiizeni (EU) ¢. 536/2014.

Pozménovaci navrh

aa)  Cinnosti 7 ditvodu veiejného zajmu
v piipadech vainého ohroZeni veiejného
zdravi.,
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Navrh narizeni
Cl 34 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) vyvojovymi a inova¢nimi ¢innosti
tykajicimi se vyrobki nebo sluzeb, které
pfispivaji k vefejnému zdravi nebo
socidlnimu zabezpeceni nebo zajistuji
vysokou troven kvality a bezpec¢nosti
zdravotni péce, 1éCivych piipravkl nebo
zdravotnickych prosttedki;

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
Cl. 37 — odst. 1 — pism. i

Znéni navrzené Komisi

1) podporuji vyvoj systémui Ul,
odbornou ptipravu, testovani a validaci
systémul Ul a vyvoj harmonizovanych
norem a pokynt podle nafizeni [...] [akt o
umélé inteligenci, COM(2021) 206 final]
pro odbornou ptipravu, testovani a validaci
systémi Ul ve zdravotnictviy

PE740.773v02-00

Pozmérnovaci navrh

f) vyvojovymi a inovac¢nimi ¢innosti
tykajicimi se vyrobkt nebo sluzeb, které
pfispivaji k vefejnému zdravi nebo
socialnimu zabezpeceni nebo zajist'uji
vysokou troven kvality a bezpec¢nosti
zdravotni péce, 1éCivych piipravkl nebo
zdravotnickych prosttedki, véetné podpory
provozni ucinnosti, zlepSeni cesty pacienta
a monitorovdni po uvedeni na trh za
ucelem zjisténi vedlejsich ucinkii a
nezdadoucich ucinkii;

Pozmérnovaci navrh

fa) vyvojovymi a inovacnimi ¢innostmi
v oblasti produktit nebo sluZeb, vietné
studii v oblasti ekonomiky zdravotnictvi a
vyzkumnych studii zdravotnich vysledkii;

Pozménovaci navrh

1) subjekty pro pristup ke zdravotnim
datitm podporuji odbornymi znalostmi
vyvoj systémul Ul, odbornou ptipravu,
testovani a validaci systémi Ul a vyvoj
harmonizovanych norem a pokynt podle
nafizeni [...] [akt o umé¢l¢ inteligenci,
COM(2021) 206 final] pro odbornou
pfipravu, testovani a validaci systémt Ul
ve zdravotnictvi.
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Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Je-li drzitel dat povinen zpfistupnit
elektronicka zdravotni data podle ¢lanku
33 nebo podle jinych pravnich predpisii
Unie nebo vnitrostatnich pravnich piedpist
provadeéjicich pravo Unie, spolupracuje v
Ppripadé potieby v dobré viie se subjekty
pro piistup ke zdravotnim datim.

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl. 42 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim
datiim a jednotlivi drzitelé dat mohou
uctovat poplatky za zptistupnéni
elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti. VeSkeré poplatky
zahrnuji ndklady spojené s vyfizovanim
zadosti a jsou od téchto ndkladii 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) 767
final].

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel dat je povinen zpiistupnit
elektronicka zdravotni data podle ¢lanku
33 nebo podle jinych pravnich predpisii
Unie nebo vnitrostatnich pravnich ptedpist
provadéjicich pravo Unie, spolupracuje
metodicky a pod dohledem se subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datim a s dal§imi
zucastnénymi subjekty.

Pozmérnovaci navrh

1. Subjekty pro piistup ke zdravotnim
datiim a jednotlivi drzitelé dat mohou
uctovat poplatky za zptistupnéni
elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuziti. Veskeré poplatky jsou
pirimérené, pokud jde o naklady spojené s
vyfizovanim zadosti, v€etné nakladi na
posouzeni zadosti o pristup k datliim nebo
zadosti o data, ud€leni, zamitnuti nebo
zménu povoleni k datim podle ¢lanki 45 a
46 nebo poskytnuti odpovédi na Zadost o
data podle ¢lanku 47, v souladu s ¢lankem
6 naftizeni [...] [akt o spravé dat,
COM(2020) 767 final].
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl1. 46 — odst. 11

Znéni navrzené Komisi

1. Uzivatelé dat zvetejni vysledky
nebo vystupy sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, véetné
informaci dilezitych pro poskytovani
zdravotni péce, a to nejpozdéji osmnact
mésicl po dokonceni zpracovani
elektronickych zdravotnich dat nebo po
obdrZeni odpovédi na zadost o data podle
¢lanku 47. Tyto vysledky nebo vystupy
obsahuji pouze anonymizovana data.
Uzivatel dat informuje subjekty pro ptistup
ke zdravotnim datiim, od nichz bylo
ziskano povoleni k datim, a podpofi je pii
zvetejilovani informaci na internetovych
strankach subjektli pro ptistup ke
zdravotnim datim. Pokud uZivatelé dat
pouzili elektronickd zdravotni data v
souladu s touto kapitolou, potvrdi zdroje
elektronickych zdravotnich dat a
skutecnost, ze elektronicka zdravotni data
byla ziskdna v ramci EHDS.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 1
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Pozmérnovaci navrh

3a. Komise prostiednictvim
provadéciho aktu stanovi pravidla pro
metodiku anonymizace zaloZenou na
riziku, pricem? zohledni rizikové faktory,
Jjako je typ pouZiti, zavedend ochrannd
opatieni, pravdépodobnost opétovné
identifikace pacientii, citlivost typu dat.

Pozmérnovaci navrh

1. Uzivatelé dat zvetejni vysledky
nebo vystupy sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat, véetné
informaci dilezitych pro poskytovani
zdravotni péce, a to nejpozdé¢ji osmnact
mésicl po dokonceni zpracovani
elektronickych zdravotnich dat nebo po
obdrzeni odpovédi na zadost o data podle
¢lanku 47. Tyto vysledky nebo vystupy
obsahuji pouze anonymizovana data.
Uzivatel dat informuje subjekty pro piistup
ke zdravotnim datiim, od nichz bylo
ziskano povoleni k datim, a podpofi je pii
zvetejiiovani informaci na internetovych
strankach subjektli pro ptistup ke
zdravotnim datiim, aniZ jsou dotéena
prava duSevniho vlastnictvi a prislusné
pravni piredpisy Unie. Pokud uzivatel¢ dat
pouzili elektronickd zdravotni data v
souladu s touto kapitolou, potvrdi zdroje
elektronickych zdravotnich dat a
skutec¢nost, Ze elektronicka zdravotni data
byla ziskédna v ramci EHDS.
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Znéni navrzené Komisi

1. Pokud Zadatel pozada o pfistup k
elektronickym zdravotnim datim pouze od
jediného drzitele dat v jediném ¢lenském
staté, muze odchylné od ¢l. 45 odst. 1
podat Zadost o ptistup k datim nebo zadost
o data pfimo drziteli dat. Zadost o piistup k
datlim musi spliiovat poZadavky stanovené
v Clanku 45 a Zadost o data musi spliovat
pozadavky uvedené v &lanku 47. Zadosti
pro vice zemi a zadosti, které vyZaduji
kombinaci datovych soubort od nékolika
drzitelt dat, jsou adresovany subjektim
pro piistup ke zdravotnim datim.

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Ztizuje se Rada pro evropsky
prostor pro zdravotni data (dale jen ,,Rada
pro EHDS*) s cilem usnadnit spolupraci a
vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty.
Rada pro EHDS je slozena ze zastupcti na
vysoké urovni, ktefi zastupuji organy pro
digitalni zdravotnictvi a subjekty pro
piistup ke zdravotnim datlim vSech
Clenskych statd. Na zasedani mohou byt
ptizvany dalsi vnitrostatni organy, vcéetné
organt dozoru nad trhem uvedenych v
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Pozmérnovaci navrh

1. Pokud Zadatel pozada o pfistup k
elektronickym zdravotnim datim pouze od
jediného drzitele dat v jediném ¢lenském
stat¢, mize odchylné od €l. 45 odst. 1
podat Zadost o ptistup k datim nebo zadost
o data ptimo drziteli dat. Zadatel miize
podat Zadost o pristup k datiim nebo
Zadost o data také jinymi zpitsoby sdileni
zdravotnich dat s vyuZitim stavajicich
infrastruktur a registri, které maji
zavedené datové toky, technické
architektury, modely spravy a pristupu k
datiim. Naiizeni nebrdni stavajicim
iniciativam v oblasti sdileni dat, které jiz v
Unii a ¢lenskych stdatech existuji, aby se
zvySila interoperabilita a vyména dat na
vnitinim trhu. Zadost o piistup k datiim
musi splilovat pozadavky stanovené v
¢lanku 45 a zZadost o data musi spliovat
pozadavky uvedené v ¢lanku 47. Zadosti
pro vice zemi a zadosti, které vyZaduji
kombinaci datovych soubort od nékolika
drzitelt dat, mohou byt adresovany
subjektim pro pfistup ke zdravotnim
datlim.

Pozménovaci navrh

1. Ztizuje se Rada pro evropsky
prostor pro zdravotni data (dale jen ,,Rada
pro EHDS*) s cilem usnadnit spolupraci a
vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty.
Rada pro EHDS je slozena ze zastupcti na
vysoké urovni, ktefi zastupuji organy pro
digitalni zdravotnictvi a subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datiim vSech
Clenskych statii. Na zasedani jsou ptizvany
dalsi vnitrostatni organy, véetné organu
dozoru nad trhem uvedenych v ¢lanku 28,
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¢lanku 28, Evropského sboru pro ochranu
udaju a evropského inspektora ochrany
udajl, pokud se projednavaji otazky, jez
Jjsou pro né relevantni. Rada miiZze rovnéz
prizvat k ucasti na svych zasedanich
odborniky a pozorovatele a miize ptipadné
spolupracovat s dal§imi externimi
odborniky. Dals$i organy, instituce a jiné
subjekty Unie, vyzkumné infrastruktury a
jiné podobné struktury maji tlohu
pozorovateld.

Pozmeénovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl. 65 — odst. 1 — pism. e b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl. 67 — odst. 4

PE740.773v02-00

Evropského sboru pro ochranu udajt a
evropského inspektora ochrany tdaja.
Rada mlze rovnéz ptizvat k ticasti na
svych zasedanich odborniky a pozorovatele
a muze piipadné spolupracovat s dalSimi
externimi odborniky. Dalsi organy,
instituce a jiné subjekty Unie, vyzkumné
infrastruktury a jiné podobné struktury
mayji ulohu pozorovatelt.

Pozmérnovaci navrh

ea)  poskytuje Komisi a ¢lenskym
statum poradenstvi ohledné stavu
dosaZeni preshranicni interoperability
zdravotnich dat, pokud jde o primarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat;

Pozménovaci navrh

eb)  poskytuje Komisi a ¢lenskym
statiom poradenstvi ohledné stavu
dosaZeni preshranicni interoperability
zdravotnich dat, pokud jde o sekundarni
vyuziti elektronickych zdravotnich dat.
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Znéni navrzené Komisi

4. Pted pfijetim aktu v pfenesené
pravomoci Komise vede konzultace s
odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zasadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢
ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptredpisi.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
CL 69 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veskera opatieni
nezbytna k zajisténi jejich uplatiiovani.
Sankce musi byt u¢inné, pfimétené a
odrazujici. Clenské staty o t&chto
pravidlech a opatfenich uvédomi Komisi
nejpozdéji do data pouzitelnosti tohoto
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Pozmeénovaci navrh

4. Pted pfijetim aktu v pfenesené
pravomoci Komise vede konzultace s
odborniky jmenovanymi jednotlivymi
Clenskymi staty a piislu§nymi
zucastnénymi stranami v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne

13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich ptedpist.

Pozmérnovaci navrh

2a. V souladu s interinstitucionalni
dohodou ze dne 13. dubna 2016 o
zdokonaleni tvorby pravnich predpisii
bude Komise p¥i véasné pripravé navrhii
provadécich aktii vyuZivat skupiny
odborniki, konzultovat s cilenymi
zucastnénymi stranami a provddét veiejné
konzultace s cilem ziskat Sirsi odborné
znalosti.

Pozménovaci navrh

Clenské staty stanovi sankce za poruseni
tohoto nafizeni a pfijmou veSkera opatieni
nezbytna k zajisténi jejich Fadnému a
ucinnému uplatinovani. Sankce musi byt
Gginné, priméfené a odrazujici. Clenské
staty o téchto pravidlech a opatfenich
uvédomi Komisi nejpozdéji do data
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nafizeni a neprodlen¢ ji uvédomi o pouzitelnosti tohoto nafizeni a neprodlené
veskerych pozdéjsich zménéch, které se jiuvédomi o veskerych pozdéjsich
jich dotykaji. zméndch, které se jich dotykayji.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1a. Sankce se vitahuji na poruseni,
ktera neiesi naiizeni (EU) 2017/745,
narizeni (EU) 2017/746, naiizeni (EU) C.
536/2014 a naiizeni (EU) 2016/679, a
zavisi na okolnostech kazdého
Jjednotlivého pripadu. Pii rozhodovani o
tom, zda uloZit sankce, a rozhodovani o
Jjeji vysi se pripadné v jednotlivych
Ppripadech Fadné zohledni kritéria
uvedenda v ¢l. 83 odst. 2 naiizeni (EU)

2016/679.
Pozménovaci navrh 109
Navrh narizeni
ClL 69 — odst. 1 b (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1b. Sankce zahrnuji piinejmensim

Ppokuty umérné rozsahu nedodrieni a
obratu prislusného hospodaiského
subjektu. Pokuty se vypocitavaji tak, aby
hospodarsky subjekt skutecné prisel o
ekonomické vyhody plynouci z jeho
poruseni. Pri opakovaném poruseni se
Ppokuty postupné zvysuji.

Pozménovaci navrh 110
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Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 1 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl 69 — odst. 1 d (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
CL 69 — odst. 1 e (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\1279816CS.docx

Pozménovaci navrh

Ic. Pokud poskytovatel systemu EHR
nebo driitel dat umysiné Ci 7 nedbalosti u
stejnych nebo souvisejicich operaci porusi
vice ustanoveni tohoto narizeni, nesmi
celkova vySe pokuty piekrocit vysi
stanovenou pro nejzavaznéjsi poruSeni.

Pozménovaci navrh

1d. Na vykon pravomoci dozorovym
uiadem podle tohoto ¢lanku se vzitahuji
vhodné procesni zaruky v souladu s
pravem Unie a vnitrostatnim prdavem,
véetné ucinné soudni ochrany

a spravedlivého procesu.

Pozménovaci navrh

Ie. NeumoZiiuje-li pravo c¢lenského
statu uloZeni sankci, mitZe se pouZit tento
¢lanek tak, aby podnét k uloZeni pokuty
dal piislusny dozorovy uiad a aby pokuta
byla uloZena prislusnymi vnitrostatnimi
soudy, a soucasné je tieba zajistit, aby tyto
pravni prostiedky byly ucinné a aby jejich
ucinek byl rovnocenny sankcim, jez
ukladaji dozorové urady.

PE740.773v02-00

CS



Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
CL 69 — odst. 1 f (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Po péti letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto natizeni, zejména pokud
jde o kapitolu III, a ptedlozi zpravu o
svych hlavnich zjiSténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodafskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiontl, piipadné doplnénou o
navrh na zménu nafizeni. Hodnoceni
zahrnuje posouzeni autocertifikace
systémit EHR a zvdZeni potieby zavést
postup posuzovani shody provadény
oznamenymi subjekty.
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Pozménovaci navrh

1f. Clenské stity zajisti, aby ka3dé
rozhodnuti obsahujici sankce souvisejici s
poruSenim ustanoveni tohoto naiizeni
bylo zverejnéno nejpozdéji mésic po
uloZeni sankce.

Pozménovaci navrh

1. Po péti letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto natizeni, zejména pokud
jde o kapitolu III, a ptedloZi zpravu o
svych hlavnich zjiSténich Evropskému
parlamentu, Rad¢€, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti, piipadné doplnénou o
navrh na zménu nafizeni. Hodnoceni
zahrnuje posouzeni:

a) ucinnosti autocertifikace systémii
EHR a zvdZeni potieby zavést postup
posuzovani shody provadény oznamenymi
subjekty nebo jakékoli jiné opatieni, které
usnadni dozor nad trhem systémit EHR a
zajisti fungovani trhu; Clenské stdty
poskytnou udaje a informace nezbytné k
provedeni diukladného posouzeni;

b) dopadit systéemiit EHR na zdravotni
vysledky pro pacienty;

c) dopadii systéemiit EHR na
ekonomickou vykonnost zdravotni péce;

AD\1279816CS.docx



Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Po sedmi 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 sociadlnimu
vyboru a Vyboru regionti, ptipadné
doplnénou o navrh na zménu natizeni.
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d) bezpecnosti, odolnosti a flexibility
systéemii EHR a sekunddrniho ramce pro
sdileni dat s cilem posoudit pFipravenost

na pripadné budouci krize;

e model interoperability zavedeny v
¢lenskych stdtech, véetné analyzy
osvédcenych postupii;

P kvality a rozsahu p¥istupu
zdravotnickych pracovnikit ke
zdravotnické dokumentaci pacientit v
Jjednotlivych clenskych stdatech, véetné
dopadu na sniZeni duplicit a chyb a
snizeni Casu a nakladii na spravu;

2) piekryvit a nesouladii s jinymi
pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy, véetné vycisleni
souvisejicich dodatecnych nakladit na
piekryvy a souvisejici regulacni nejistoty.
V ramci posouzeni se mimo jiné analyzuje
soulad s obecnym naiizenim o ochrané
osobnich udaju, aktem o spravé dat,
aktem o datech, aktem o umélé inteligenci
a narizenimi o kybernetické bezpecnosti.

Pozménovaci navrh

2. Po sedmi 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 regiontl, ptipadné
doplnénou o navrh na zménu natizeni.
Celkové hodnoceni rovnéz, urci osvédcené
postupy a zhodnoti zdravotni vysledky
pacientii a spotiebitelii, které jsou
vysledkem zavedeni EHDS.
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Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Clenskeé staty poskytnou Komisi

informace nezbytné pro vypracovani této
zpravy.

Pozménovaci navrh 117

Navrh nafizeni
Cl. 70 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
ClL 72 — odst. 3 — pism. a

PE740.773v02-00
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Pozménovaci navrh

3. Clenské staty poskytnou Komisi
informace nezbytné pro vypracovani této
zpravy a informuji Komisi o spolecnych
ukazatelich.

Pozménovaci navrh

3a. Komisi je svéirena pravomoc
PFijmout ... [do 12 mésicit od vstupu
tohoto naiizeni v platnost| akty v
Dienesené pravomoci, kterymi se toto
narizeni dopliiuje, s cilem:

a) stanovit spolecné ukazatele
zaméiené na vysledky a dopady, které se
pouZiji pro podavani zprdv o pokroku a
pro ucely monitorovani a hodnoceni
tohoto naiizeni;

b) mé¥it naklady, prinosy a dalsi
zdravotni a ekonomické vysledky vcéetné
trendit v jednotlivych ¢lenskych stdtech,
aby bylo mozné porovnat ucinnost
provadeéni tohoto naiizeni; a

c) definovat metodiku pro poddavani
zprav Clenskymi staty.

Komise pravidelné reviduje a v piipadé
potieby aktualizuje spolecné ukazatele.
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Znéni navrzené Komisi

a) od jednoho roku po datu
pouzitelnosti na kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat uvedené v
¢l. 5 odst. 1 pism. a), b) a ¢) a na systémy
EHR urc¢ené vyrobcem ke zpracovani
téchto kategorii dat;

Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Piiloha 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.

Pozménovaci navrh 120

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
pfistupova prava zohlediujici piivod a
kategorie elektronickych zdravotnich dat.

AD\1279816CS.docx

Pozmeénovaci navrh

a) od t#i let po datu pouzitelnosti na
kategorie osobnich elektronickych
zdravotnich dat uvedené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a), b) a ¢) a na systémy EHR urcené
vyrobcem ke zpracovani téchto kategorii
dat;

Pozménovaci navrh

3.1.  Systém EHR je navrzen a vyvinut
tak, aby zajiStoval bezpecné a zabezpecené
zpracovani elektronickych zdravotnich dat
a branil neopravnénému pfistupu k témto
datm, a aby ndleZité zohlediioval zdasady
minimalizace udajit a ochrany udaji jiz
od navrhu.

Pozménovaci navrh

3.8.  Systém EHR navrzZeny pro
uchovavani elektronickych zdravotnich dat
podporuje rizné doby uchovavani a
ptistupova prava zohlednujici piivod a
kategorie elektronickych zdravotnich dat a
konkrétni ucel operaci zpracovani udaji.
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PRILOHA: SEZNAM SUBJEKTU NEBO OSOB, OD NICHZ ZPRAVODAJ

OBDRZEL INFORMACE

Nasledujici seznam byl vypracovan zcela dobrovolné na vylu¢nou odpoveédnost zpravodaje.
Zpravodaj obdrzel pfi ptipraveé navrhu stanoviska podklady od nésledujicich subjekt nebo

osob:

Subjekt nebo osoba

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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POSTUP VE VYBORU POZADANEM O STANOVISKO

Nazev Evropsky prostor pro zdravotni data
Referencni idaje COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD)
Prislusné vybory ENVI LIBE
Datum ozndmeni na zasedani 6.6.2022 6.6.2022
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Datum oznameni na zasedani 6.6.2022

PfidruZené vybory - datum oznameni na | 16.2.2023

zasedani
Zpravodaj(ka) Andrey Kovatchev
Datum jmenovani 8.7.2022

Clanek 58 — Postup spole&nych schiizi
vybori 16.2.2023
Datum oznameni na zasedani

Projednani ve vyboru 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023
Datum prijeti 23.5.2023
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Antonio Maria Rinaldi, Edina T6th
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