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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Evropsky prostor pro zdravotni data na
obzoru

Pro obcCany EU okamzity a bezplatny pristup k idajim o svém zdravotnim stavu v ramci celé EU a
jejich efektivni kontrola, snadné a bezpecné sdileni dat z jednotlivych systému mezi zdravotniky a
vyuzivani dat pro ucely vyzkumu, inovaci a tvorbu politik. Toto jsou ve strucnosti zdkladni teze tzv.
Evropského prostoru pro zdravotni data, ktery by mél byt zfizen na zakladé navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU), ktery v kvétnu tohoto roku predlozila Evropska komise. Je
pritom zrejmé, Ze se tento novy a prevratny koncept neobejde bez silné ochrany osobnich udaju.

V nasledujicim ¢lanku proto vylozime hlavni myslenky tohoto navrhu narizeni a zaroven
predstavime spolecné stanovisko k navrhu vydané 14. cervence 2022 dvéma
nejvyznamnéjsimi nezavislymi institucemi v oblasti ochrany osobnich udaja v EU -
Evropského shoru pro ochranu osobnich udaju (EDPB) a Evropského inspektora ochrany
udajt (EDPS).

Uvodem

Koncept Evropského prostoru pro zdravotni data mé byt jednim z piliii tzv. Evropské zdravotni unie,
jakozto formy tzké spoluprace mezi ¢lenskymi staty EU v oblasti zdravotnictvi, a zaroven je soucasti
Sirsiho planu na vznik jednotného evropského prostoru pro sdileni dat. V ramci Evropské zdravotni
unie by se Clenské zemé EU mély spoleCné pripravovat na zdravotni krize a spoleéné na né reagovat
s cilem lépe ochrénit zdravi ob¢anu EU, zajistit leps$i pripravenost statl na pandemie véetné jejich
prevence a zvysit odolnost evropskych systému zdravotni péce[1].

Spoluprace Clenskych statt v oblasti zdravotnictvi a sdileni zdravotnickych dat neni pritom tplnou
novinkou. Staci pripomenout zavedeni preshrani¢nich sluzeb v ramci tzv. infrastruktury digitalnich
zdravotnickych sluzeb (eHDSI)[2], diky niz dochdazi v ramci EU u dobrovolné zapojenych statl

k vyméné elektronickych 1ékarskych recepti (ePrescription) a informaci o vydanych lécich
(eDispensation), brzy také ke sdileni digitalniho pacientského souhrnu. Tim se samozrejmé
elektronizace zdravotnictvi nezastavila a i v Ceské republice jde o pomérné aktualni téma zejména
v souvislosti s nabytim uCinnosti zdkona 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi[3].

Je ziejmé, ze Gdaje o zdravotnim stavu maji vyznamny potencial pro budouci preshrani¢ni vyuziti,
coz ukazala i pandemie COVID-19. V kvétnu tohoto roku proto Evropska komise predlozila navrh
narizeni, kterym se zrizuje evropsky prostor pro zdravotni data[4] (the European Health Data Space,
tzv. ,EHDS").

Co bude zahrnovat Evropsky prostor pro zdravotni data

EHDS by mél vytvorit spoleény prostor, ve kterém by méli jednotlivci jednoduse kontrolovat svoje
elektronicka zdravotni data, zejména zlepSenim jejich pristupu k elektronickym datim na
vnitrostatni i evropské trovni. Jedna se zejména o data pro ucely poskytovani zdravotnich sluzeb pro
posouzeni, udrzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu fyzické osoby - pacienta (tzv. primarni pouziti
elektronickych zdravotnich dat). Konkrétné jsou to ta data, kterd spadaji do nasledujicich
kategorii: pacientské souhrny, elektronické lékarské predpisy, elektronicka dispenzace, 1ékarské
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snimky a zpravy o snimcich, laboratorni vysledky a propoustéci zpravy.

V soucasné dobé je pravo na pristup ke zdravotnim datim v mnoha zemich ztizeno napf. tim, ze je
pacientovi zpristupnén pouze spis v listinné ¢i v lepsim pripadé naskenované podobe, coz byva
mnohdy zdlouhavé a nepraktické. Zaroven to muze narus$it zavaznym zpusobem vcasny pristup
pacienta k zdravotnim datim s mnohdy neblahymi dasledky. MozZnost okamzitého a bezplatného
pristupu k elektronickym datum véetné prava na elektronickou kopii dle navrhu narizeni o EHDS by
mohlo v tomto sméru vyraznéji prispét ke zlepsSeni stavajici situace, i kdyz povinnost clenskym
statim elektronizovat zdravotni idaje navrh natizeni nestanovi. Clenské staty si zarovein mohou
stanovit vyjimky, kdy by okamzité sdéleni zdravotniho idaje mohlo byt nepatri¢né, neetické Ci
skodlivé z hlediska bezpecnosti osob (napr. sdéleni diagnézy by mohlo vést ke zhorsSeni zdravotniho
stavu). Takova data by mohla byt sdélovana pacientovi s urcitym ¢asovym odstupem. Zaroven by
mohl pacient povolit ¢i omezit pristup k zdravotnim datum i dal$im osobam a pritom kontrolovat
predavani, resp. sdileni jeho dat.

EHDS by mél zaroven umoznit vyuzivani daju o zdravotnim stavu pro ucely vyzkumu, inovaci,
vzdélavani, provadéni Cinnosti z duvodu verejného zdjmu (napr. pri ochrané pred vaznymi
preshranicnimi hrozbami), tvorby politik, statistik a regulac¢ni Cinnosti osobam se zvlastnim
povolenim, a to duvéryhodnou a zabezpecenou cestou zachovavajici soukromi osob (tzv.
sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat). Muze se pritom jednat jak o udaje, které
byly puvodné shromézdény pro primarni uziti, tak o idaje sesbirané pouze pro sekundéarni vyuziti.
Vyslovné je pritom zakazano tato data pouzivat pro ucely prijeti rozhodnuti poskozujici fyzickou
osobu, vylucujici osobu z plnéni pojistné smlouvy ¢i dalS$ich prispévkl, pro reklamni nebo
marketingovou ¢innost, pro zpristupnéni tfetim stranam ¢i pro vyvoj vyrobku ¢i sluzeb poskozujicich
jednotlivce Ci spole¢nost obecné.

Zakladem pro vyuzivani zdravotnich dat bude nova preshraniéni infrastruktura, ktera by meéla byt
vystavéna na stavajici dobrovolné platformé MyHealth@EU, a jez by umoznila vyménu
elektronickych dat z ruznych decentralizovanych databazi i systému elektronickych zdravotnich dat.
Nejde tedy o vytvoreni jedné centrédlni databaze EU.

Tyto decentralizované databdze a systémy zdravotnich dat pritom mohou byt jak verejnopravni, tak
soukromopravni. Lze si pod tim predstavit ruzné systémy elektronickych zdravotnich zaznamu, jez se
zpracovavaji pro ucely zdravotni péce (tzv. systémy EHR), pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat
pak budou muset dotéené subjekty poskytnout data napf. i z verejnych zdravotnich registri,
lékarskych registra ¢i data z klinickych hodnoceni, prizkumi a dotazniki, elektronickd zdravotni
data tykajici se zdravotnickych prostredki, z registri 1é¢ivych pripravka a zdravotnickych
prostredkd, ale i data z riznych wellness aplikaci ¢i jinych digitélnich zdravotnich aplikaci (pod tim
si lze predstavit napr. aplikace na sledovani vahy, zZivotni pohody, jidelnicku apod.).

EHDS vytvari pro takové vyuziti zdravotnich dat slozity pravni rdmec, ktery se dotkne i vSech
vyrobcl a poskytovateld ruznych zdravotnich systému (systémi EHR), nebot budou vazani
zavaznymi normami na interoperabilitu a bezpeénost systému a prostrednictvim povinné
autocertifikace budou prokazovat prave soulad systému s pravnimi predpisy. Navrh narizeni proto
blize rozviji pravidla a pozadavky jak obecného narizeni o ochrané osobnich tdaju (GDPR), tak i celé
rady stévajicich i budoucich evropskych predpisu[5] a pridava dalsi vrstvu do jiz tak slozitého
systému pravidel.

Vzhledem k tomu, Ze zdravotni idaje patfi mezi tzv. zvlastni kategorii osobnich udaju[6], jak ji
vymezuje clanek 9 GDPR, je zrejmé, ze vzhledem k jejich vysoké citlivosti bude muset byt zdsadnim a
rozhodujicim atributem EHDS pravé zajisténi davéryhodnosti a bezpecnosti celého systému pro
zpracovani a silnou ochranu elektronickych zdravotnich udaju.



Spolec¢né stanovisko Evropského sboru pro ochranu osobnich udaju a Evropského
inspektora ochrany udaju k navrhu narizeni

Navrh narizeni o EHDS byl v ramci pripominkového rizeni obratem predlozen také v uvodu
zminénym institucim pro ochranu osobnich udaji EDPB a EDPS, které k nému dne 14.7.2022 vydaly

[7]
spole¢né stanovisko . Obé tyto instituce sice vnimaji prinos EHDS z hlediska verejného zajmu i

zdjmu jednotlivcl jako pacientl, nicméné prece jen k nému zaujaly pomérné kriticky postoj.

Zduraznily predevsim, Zze navrh narizeni obsahuje jakousi nadstavbu k nékterym pravum subjektl
udaju jiz obsazenych v GDPR, kdy navrh dokonce muze oslabovat ochranu prava na soukromi a
ochranu dat, zejména co se tyce kategorii dat a cell pro tzv. sekundarni pouziti dat. Rozhodné
nedoporucuji rozsirovat seznam vyjimek z prav subjekta tdaju dle GDPR, coz muze vést k oslabeni
ucinnosti kontroly subjektu udaju nad jeho zdravotnimi daty. Déle uvadéji, ze definice nékterych
prav jednotlivel v ndvrhu narizeni nejsou konsistentni s definicemi uvedenymi v GDPR, kdy
dasledkem muze byt pravni nejistota. Zaroven poznamenavaji, ze predevsim souhra a kompatibilita
tohoto narizeni s GDPR a dal$imi pravnimi predpisy EU i jednotlivych ¢lenskych statu EU by méla
byt naprosto jasna.

Obé instituce se shodly také na tom, ze by data z wellness a jinych digitalnich aplikaci neméla byt
pouZzivana pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat (napf. k vyzkumam), a kdyz, tak jen s predchozim
souhlasem subjektu udaju, pricemz doplnili, Ze takové zpracovani muze spadat také pod stavajici
smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES (e-Privacy smérnici). U téchto aplikaci se jedna
pritom o Uplné jinou kvalitu dat nez jsou klasické zdravotni zaznamy a muze jit o data navysost
citlivd vzhledem k tomu, Ze redlné odrazi kazdodenni zivot jednotlivce.

Vyse uvedené instituce dale zduraznily, Ze je u EHDS nutné plné zajistit GCinny dohled nezavislymi
organy pro ochranu osobnich udaju (tedy EDPB a EDPS) a rovnéz , ze by méla byt data uchovavana
v ramci EHP s tim, Ze by jejich pripadné prenosy do tretich zemi musely splhovaly pozadavky GDPR.

U sekundarniho pouziti zdravotnich dat pak dle jejich ndzoru navrh narizeni postrada radné
vymezeni jednotlivych konkrétnich Gcelt, pro které by mély byt zdravotni idaje dale zpracovavany a
vidi nejasnost i ve vztahu k uCelim, pro které GDPR stanovi vyjimkou z jinak obecného zédkazu
zpracovani zvlastni kategorie osobnich tdaju (¢l. 9 GDPR).

V neposledni radé je dle nédzoru obou evropskych instituci pro ochranu osobnich tdaju potfeba navrh
narizeni koncipovat tak, aby byly jasné vymezené ukoly a pravomoci novych verejnych organu, a to i
s ohledem na pravomoci vnitrostatnich dozorovych organt, EDPB a EDPS. Zejména povazuji za
nutné zajistit, aby se jednotlivé pravomoci neprekryvaly, byly jasné specifikovany oblasti spoluprace
a aby dozorové organy Clenskych statl zustaly jedinymi prislu$nymi organy pro otdzky v souvislosti
s ochranou osobnich daju a zaroven jedinym kontaktnim mistem pro jednotlivce v této oblasti.

Zavérem lze shrnout, Ze navrh narizeni o Evropském prostoru pro zdravotni data ¢eka jesté pomérné
dlouhd cesta v rdmci legislativniho procesu EU, kterd nebude rozhodné jednoducha s ohledem na
citlivost tématu zdravotnich daju i na pomérné zésadni pripominky Evropského shoru pro ochranu
osobnich udaju a Evropského inspektora ochrany udaju (a jisté v budoucnu i dal$ich orgénu).
Nicméné kostky byly vrzeny a Evropsky prostor pro zdravotni data je zase o krok blize ke své
realizaci.



Mgr. Lenka Hankova,
advokatka / Senior Associate

Rodl & Partner

Rodl & Partner

Platnérska 2
110 00 Prahal

Tel.: +420 236 163 710
E-mail: lenka.hankova@roedl.com

[1] Viz vice informaci napr. >>> zde.

[2] Viz vice informaci napr. >>> zde.

[3] Prvni cast zékona 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi nabyla G¢innosti 1. 1. 2022, dalsi
¢ésti nabydou ucinnosti v prubéhu let 2023 a 2024 a v plném znéni by pak mél zakon nabyt ucinnosti
1.1.2026.

[4] Navrh narizeni viz zde; v ¢eské jazyce pak >>> zde.

[5] EHDS vychéazi z pravnich predpist, napriklad z narizeni (EU) 2016/679 obecné narizeni o
ochrané osobnich tdaji - GDPR (viz zde), narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (viz
zde), narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (viz zde),
navrhovaného aktu o umeélé inteligenci (viz zde), navrhovaného aktu o spravé dat (viz zde),
navrhovaného aktu o datech (viz zde), smérnice 2016/1148 o bezpecnosti siti a informacnich
systému (viz zde) a smérnice o preshrani¢ni zdravotni péci (viz zde).

[6] Do zvlastni kategorie osobnich tdaju spadaji dle ¢lanku 9 odst. 1 GDPR: osobni udaje, které
vypovidaji o rasovém ¢i etnickém puvodu, politickych nazorech, ndbozenském vyznani Ci filozofickém
presvédceni nebo Clenstvi v odborech, a genetické udaje, biometrické tdaje za ucelem jedinecné
identifikace fyzické osoby a udaje o zdravotnim stavu ¢i o sexuadlnim zivoté nebo sexudlni orientaci
fyzické osoby.
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