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Parlament Ceské republiky

POSIANECKA SNEMOVNA
2022

9. volebni obdobi

73,

USNESENI
viboru pro evropské zalefitosti
7 12 schuze

ze dne 22. Cervna 2022

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

KOM(2022) 196 v kone¢ném znéni/

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro zdravotni data
/kod Rady 8751/22, KOM(2022) 197 v konecném znéni/

Vybor pro evropské zdlezitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti
mformace namestka ministra zdravotnictvi Radka Policara a vedouciho Oddeleni evropské
digitalni agendy Ukadu vlady Jana Mi&i, po vyslechnuti zpravodajské zpravy posl. Vladimira
Zlinského a po rozprave

1. bere na védomi uvedenédokumenty;

2. vyjadiuje obavy kuvedenym dokumentiim:

a) V dokumentech neni uvedeno, ze pacient ¢i vySetfovana osoba muze odmitnout
zaznam do elektronického zdravotnického zaznamu, ¢ odmitnout jeho sdileni
v Evropském prostoru pro zdravotni data po provedeni zaznamu v ramei primarmiho a
hlavné sekundarniho vyuzili zdravotnickych dat. MiZze pouze nepovolil pristup ke
svym datiim viem nebo néktervm zdravoinickym zafizenim, ale nikoli spravem dat a
uzivateliim dat pro sekundarni pouZiti.

b) Zdravotnicka zafizeni by byla enormné zatizena prechodem na koncepéné zcela nové
systémy  elektronického zdravotniho zdznamu, jak finanéné, organizadné, tak i
vyukove, Vzhledem k ndrocnosti jejich produkce a autocertifikaci, lze ocekavat
nasobné vyssi pofizovaci jednorazovou cenu  a vyssi pravidelné poplatky za jejich
spravu. Toto plati zeyména pro NIS/ nemocnicni informacni systémy/, jejichz cena je
mimoradne vysoka jiz v soucasné dobeé.
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c)

d)

¢)

g)

)

D

Dale by byla zdravotnicka zarizeni vystavena hrozbé vysokych sankénich poplatki pri
neplnéni povinnosti vyplyvajicich z Nafizeni. Neni jasné a samoziejmé, Ze tento
systém bude dostatecné rychly, uzivatelsky pfivétivy a mtuitivni a usnadni uzivatelim
jejich €innost. Vysledkem by byl s velkou pravdépodobnosti odchod mnoha 1ékart
v dichodovém wv&ku, co? by postihlo vtomto sméru wvulnerabilni odbornosti
praktickych lékaiti pro dospélé a praktickych Iékaiti pro déti a mladez ¢i jiné ohrozené
lékarské odbornosti.

Vétsina lékaii & jinych zdravotnickych pracovnikid by b&éhem své Einnosti byla
nucena jesté vétdi porei své pracovni ¢innosti vénovat komunikaci digitalni na ukor
osobni komunikace s pacientem, coZ by vedlo k dalsimu prohloubeni dehumanizace
zdravotni péce.

Pouzivané produkty od mensich vyrobel zdravotnického softwaru mohou byt
vvlouCeny z pouzivani, jelikoz tito nebudou schopni zajistit personalné a financéné
piechod do nového formdtu interoperability, i kdyz jsou tyto produkty v soucasné
dob¢ plné funkéni a uZivatelé je plné vyuzivaji a jsou s nimi spokojeni.

Z uvedenych dokumenti neni jasné, jakym zplisobem bude Evropsky systém pro
zdravotni data zalohovan v piipadé dlouhodobého vypadku jeho funkénosti, tak aby
mohla zdravotnicka zafizeni i po jeho vypadku dale pokracovat ve své &innosti.

Z uvedenych dokumentd neni jasné. jak bude zajistén pienos zdravotnich informaci
v jiné form¢ nez prostiednictvim Evropského prostoru pro zdravotni data tak, aby
nebyli vylouceni ze zdravotni péce osoby, které odmitnout sdilet sva zdravoini data
s jinymi zdravotnickymi zafizenimi nebo odmitnout zpfistupnit sva data v Evropském
prostoru pro zdravotni data.

Centralizované ukladani personalizovanych zdravotnickych dat /byt maximalné
zabezpecenych/, otvira cestu k jejich zneuziti vzhledem Kk jejich vyznamu a cené pro
mnohé subjekty, coz se tyka hlavné genetickych, genomickych a proteonemickych dat
nasi populace a genomickych dat patogennich organismi a mikroorganismui. Ziskani a
zneuziti téchto dat mize zasadnim zplsobem negativné ovlivnit budoucnost celvch
populaci, skupin obyvatel i jednotlivet.

Je velmi t&zké odligit vyzkum pro spoledenské blaho od vyzkumu potenciondlné nebo
zamérné nebezpeného a to hlavné voblasti genetiky, genomiky .molekuldami
biologie, syntetické biologie a umélé inteligence.

Neomezené zpristupneéni citlivych osobnich zdravotnich dat miize vést pii nespravné
nebo nevhodné interpretaci k podkozeni pacienta nebo zdravotnického zaiizeni. Nelze
doporucit neomezeny pristup pacienta ke viem svym zdravotnim datiim, obzvlaste
pokud se tykaji informaci o t¢zkych, nelécitelnych a smitelnych chorobach.

Spomé se jevi 1 rozhodnuti o moznosti doplnovani informaci pacienty bez patiicné
validaéni filtrace. Vyusténim potom muze byt piehlceni systému balastnimi a
zavadéjicimi informacemi.

Finan¢ni vydaje kromé EU a &lenskych stath ponesou hlavné vyrobei softwaru a
nasledné zdravotnicka zafizeni a systémy zdravotniho pojisténi &lenskyeh stat, Totéz
plati u vyrobcl softwaru a zdravotnickych zafizeni pro riziko odrazujicich finanénich
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sankci. Finanéni pfinosy jsou nejisté a nelze je jednoznaéné predikovat z diuvodu
komplexity systému vytvareného Evropskym prostorem pro zdravotni data.

k) Vuvedenych dokumentech nejsou definovany parametry, kKterymi se budou hodnotit
prinosy a efektivita systému.

1)  Vuvedenych dokumentech neni definovano, kdo ponese pfimou odpovédnost a jaka
budou sankéni ujednani, pokud systém nedosdhne vyicenych c¢ilti a naopak povede
k poskozeni zajmu obéanu ¢lenskych statd.

m) Neni jasné, jak zdravotnickd zafizeni a pacienti budou piimo finanéné profitovat
z prodeje dat pro sekundami pouziti, jejichz budou zdrojem a producenty.

3. zada vladu, aby j¢g informovala o dal§im pribéhu projednavani uvedenych
dokumentii v organech EU;

4. povétfuje  predsedu vyboru pro evropské zalezitosti, aby vramci politického
dialogu postoupil toto usneseni predsedkyni Evropské komise.

Jifi Carbol v. r. Vladimir Zlinsky v. r.
oveéfovatel zpravodaj

Ondiej Benesik v. 1.
predseda
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Priloha k usneseni ¢. 75

N POSLANECKA PARLAMENTN/

SNEMOVNA

PARLAMENTU INSTITUT

CESKE REPUBLIKY

Evropsky prostor pro zdravotni data

Informacni podklad ke sdéleni Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuZiti sily
zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacientl a inovaci a k navrhu nafizeni
o evropském prostoru pro zdravotni data

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

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

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

e Datum zaslani Poslanecké snémovné prostrednictvim VEZ:
6.a10.5. 2022

e Datum projednani ve VEZ:
18. 5. 2022 (1. kolo)

* Procedura:
Radny legislativni postup.
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Predbéiné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho fadu PS):
Oba dokumenty datované dnem 1.6.2022 a dorucené do vyboru pro evropské zalezitosti dne
1. 6. 2022 prostrednictvim systému ISAP.

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

Odlvodnéni a pfedmét:

Névrh nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data (dale jen ,ndvrh nafizeni” nebo ,nafizeni”)
vytvafi prvni spolecny datovy prostor v EU a predstavuje jeden z kli¢ovych dokumenti EU v oblasti
zdravotnictvi, ktery bude jednou z priorit ¢eského predsednictvi EU.

Narizeni vytvari evropsky prostor pro zdravotni data, ktery propoji soubor elektronickych zdravotnich
dat fyzickych osob v EU. Uéelem navrhovanych pravidel je zpfistupnit fyzickym osobam v EU jejich
zdravotni data, umoznit jim kontrolu nad jejich pouzivanim a v pfipadé jejich sdileni vyzkumnym
pracovnikiim, inovatordm a tvarcim politik zajistit, aby je pouzivali divéryhodnym a bezpecnym
zpusobem, ktery chrani soukromi.

Navrh nafizeni je pfedkladan v balicku souéasné se sdélenim Komise - Evropsky prostor pro zdravotni
data: vyuziti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi, pacientti a inovaci, které vysvétluje zakladni prvky

navrhu a poskytuje souvislosti v Sir§im kontextu.

Evropska strategie pro data zverejnéna v unoru 2020, jez ma za cil vytvoreni jednotného trhu s daty,
navrhla zfizeni spolecnych evropskych datovych prostort specifickych pro jednotlivé oblasti.
Evropsky prostor pro zdravotni data predstavuje prvni spolecny datovy prostor EU v konkrétni
oblasti, jiz je zdravotnictvi. le nedilnou soucasti priority Komise v oblasti digitalni transformace a
klicovym pilifem evropské zdravotni unie, kterou Komise predstavila dne 11. listopadu 2020 s cilem
posilit pripravenost a reakci na zdravotni krize a dosahnout odolnych zdravotnickych systémd.
Predstavuje rovnéi jedno z opatreni v ramci Akéniho planu pro evropsky pilif socidlnich prav, jenz
stanovuje opatfeni za Uéelem splnéni hlavnich cild EU v této oblasti v souladu s Evropskym pilifem
socialnich prav, které maji byt spinény do roku 2030.

Vyznam digitalnich sluzeb v oblasti zdravi se projevil v obdobi pandemie covidu-19, kdy se
vyuZivani digitalnich nastrojl wyrazné zwysilo. Nicméné se ukdzalo, Ze sloZitost pravidel,
struktur

a procesl v jednotlivych Clenskych statech ztéiuje pristup ke zdravotnim datim a jejich
sdileni, zejména v preshranicnim kontextu. Navic jsou systémy ve zdravolnictvi stale Castéji
predmétem kybernetickych (toki.

Evropsky prostor pro zdravotni data ma byt divéryhodnym prostiedim pro bezpeény pfistup
ke zdravotnim datlm a pro jejich zpracovani. Navazuje na obecné horizontdlni ramce stanovené
nafizenim 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd
a ovolném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané
osobnich Udajt, dale téz ,GDPR"), navrhovanym aktem o spravé dat, aktem o datech a smérnici
2016/1148 o opatienich k zajisténi vysoké spolecné urovné bezpecénosti siti a informaénich systémd
v Unii. Navrh nafizeni viak obsahuje konkrétnéjsi pravidla zohlednujici citlivost udaji o zdravotnim
stavu. Dopliuje prava a zaruky stanovené v GDPR tykajici se pristupu fyzickych osob k jejich
zdravotnim ddajim a jejich predavani, jejichZ provadéni v soucasné dobé brani nizka interoperabilita
ve zdravotnictvi.
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Nafizeni ma za cil, aby lidé ziskali kontrolu nad svymi zdravotnimi daty ve své zemi
i v preshranicnim kontextu a zaroven vytvari pravni ramec pro lepsi vyuZiti zdravotnich dat pro
Ucely vyzkumu, inovaci a tvorby politik.

s (bsah a dopad:
Sdéleni Komise - Evropsky prostor pro zdravotni data: vyuZiti sily zdravotnich dat ve prospéch lidi,

pacientii a inovaci

Pandemie covidu-19 ukazala, Ze aktualni a spolehliva data jsou klicova pro zajisténi ucinné reakce na
krizi v oblasti verejného zdravi a pro vyvoj udinné lécby a ofkovacich latek. Pfinesla vyuZivani
digitdlnich néstroji, napf. elektronickych zdravotnich zdznam(, elektronickych predpist
a digitdlnich zdravotnickych aplikaci, jakoz i sdileni tdaji z vyzkumu a digitalni zdravotnické sluiby
vcetné zdravotni péce na dalku.

Zvysend interoperabilita ma vést ke znaénym dsporam pro pacienty i zdravotnické systémy, napr. by
nemusely byt opakované pofizovany Iékaiské snimky, z nichz 10 % je zbyteénych, mohla by se snizit
chybovost vydavani zdravotnického materialu pouZivanim elektronickych pfedpist v priméru o 6%
aZz 15 % a vyuzivani platformy MyHealth@EU (Me zdravi@EU) by mohlo prinést celkové uspory ve
vysi 2 az 3 miliard eur prostfednictvim sluzeb preshrani¢nich elektronickych lékarskych predpist.

Vytvoreni evropského datového prostoru pro zdravotni data méa pfinést posileni divéry ve sdileni
zdravotnich dat, bezpeénost a ochranu soukromi. Konkrétné ma zajistit vysoky standard ochrany
udaji a kybernetické bezpeénosti. Navrh zavadi bezpeénostni kritéria pro systémy elektronickych
zdravotnich zaznami a podminuje zpracovani elektronickych zdravotnich dat pro vyuZiti vyzkumu,
inovaci a tvorby politik bezpecnosti prostfedi a nemoznosti stahovani osobnich udaji.

Pravidla stanovena v GDPR zakotvuji pravo jednotlivce na pfistup k jeho zdravotnim datiim a jejich
sdileni. Nicméné v soucasné dobé casto celi jednotlivci potiim pfi uplatiiovani tohoto prava a pfi
jejich predavani v ramci téhoZ Elenského statu i pfes hranice. lednim z divodi je, ze ne ve viech
¢lenskych statech jsou zavedeny systémy pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznam a existuji
vyznamné nedostatky v interoperabilité téchto systému. Rovnéz pacientské souhrny a sluzby tykajici
se elektronickych pfedpist nejsou pouZivany ve viech ¢lenskych statech (jen v nékolika je Ize odesilat
nebo pfijimat pfes hranice) a pfistup knim prostfednictvim MyHealth@EU pfi vyuZivani
zdravotnickych suZeb jiného élenského statu je mozny jen v deseti Elenskych statech. Dalsi data, napf.
lékaiské snimky nebo laboratorni vysledky, se dosud nevyménuji. Dale v clenskych statech existuji
roztFisténé normy a specifikace, jakoz i rlizné pravni a spravni predpisy regulujici tuto oblast. Casto
jsou také zdravotni data pacienta zaznamenavana jen v tisténé podobé, nejsou dohledatelna a jsou
ulozena na rdznych mistech (nemocnice, ordinace). To ve vysledku znamena, ze lide nemaji pristup
ke svym zdravotnim udajim a pfi prekracovani hranic nejsou tyto Gdaje vibec dostupné.

Problémy také existuji pfi pFistupu ke zdravotnim datdm pro Géely vyzkumu, inovaci a politik, ktery
je nezbytny pro vyvoj novych produktd, k pfijimani informovanych rozhoduti nebo k dlouhodobému
sledovani vedlejich Gcinkd lécivych piipravkd. Vice nez polovina Elenskych statd vyuZiva pro jejich
zpracovani souhlas a nema zvlaitni predpisy pro jejich pouZivani pro ucely vyzkumu, tvorby politik
nebo regulace. Ziskani souhlasu je ¢asto obtizné a nakladné, pravni Upravy jsou mezi €lenskymi staty
roztfisténé a brani vyzkumu a inovacim ze strany malych subjektd, jakoz i preshraniénimu vyzkumu.

Cilem navrhu nafizeni je:

a) posileni postaveni jednotlived prostrednictvim lepsiho digitdlniho pfistupu k jejich osobnim
elektronickym zdravotnim datdm, vétsi kontroly nad témito daty a podpory jejich volného pohybu;

b) podpora skuteéného jednotného trhu pro systémy elektronickych zdravotnich zdznamd,
prisluiné zdravotnické prostiedky a vysoce rizikové systémy umeélé inteligence;

13814/22 MAV/km 6
ANNEX LIFE.5 EN/CS

www.parlament.gv.at



c) zajisténi jednotného, diivéryhodného a Géinného uspofadani pro vyuzivani zdravotnich dat
pro uéely vyzkumu, inovaci, tvorby politik a regulaéni ginnosti.

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

Primarni vyufiti elektronickych zdravotnich dat slouZi k poskytovani lepsi zdravotni péce na
vnitrostatni i preshraniéni drovni. Umozni lidem pfistup k jejich zdravotnim datim a zpfistupni je
zdravotnickému pracovnikovi podle jejich vybéru, a to i v zahranici v jeho jazyce. Evropsky prostor
pro zdravotni data bude obsahovat pro primarni vyuziti zdravotnich dat:

1. elektronické zdravotni zaznamy;

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

3. aplikace v oblasti wellness (se systémem dobrovolného oznadovani informujicim spotfebitele o
interoperabilité s elektronickymi zdravotnimi zaznamy) .*

V ramci sekundarniho vyuiiti jsou elektronicka zdravotni data zpracovavana pro vytvareni ci
posuzovani politik v oblasti vefejného zdravi nebo za (celem provadéni vyzkumu, Takové
zpracovani ma prispét ke zvySeni bezpecCnosti pacientl, podpofe vyvoje novych |éciv
a zdravolnickych prostredkl, personalizované mediciny a produktl zaloZenych na umélé
inteligenci.

Ndvrh narizeni o evropském prostoru pro zdravotni data

Prava fyzickych osob a pfistup zdravotnickych pracovniki

Navrh nafizeni rozviji prava fyzickych osob, kterd jsou jim priznana nafizenim GDPR ve vztahu k jejich
elektronickym zdravotnim datlim. Maji pravo na okamiity a bezplatny pfistup ke svym osobnim
elektronickym zdravotnim datGm ve snadno citelné, konsolidované a dostupné podobé, jako? i na
elektronickou kopii svych elektronickych zdravotnich dat (alesport v prioritnich kategoriich
stanovenych nafizenim), a to v evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich ziznamd.
Fyzickym osobam se umoiznuje plnad kontrola nad jejich zdravotnimi daty, mohou je doplnit nebo
opravit, stejné jako zjistit, jak jsou pouzivana a pro jaky ucel.

Rovnéz se fyzickym osobam priznava pravo tato data bezplatné a okamizité sdilet se zdravotnickymi
pracovniky v élenskych statech i mezi nimi. Soudasné maji pravo omezit pfistup zdravotnickych
pracovnikii ke viem svym elektronickym zdravotnim dattim nebo jejich asti. Clenské staty stanovi
pravidla a zvlastni zaruky tykajici se téchto mechanism{ omezeni. Vyjimka plati jen pro pfipady, kdy
je zpracovani nezbytné pro ochranu zivotné ddlezitych zajmi subjektu Gdajd nebo jiné fyzické osoby.

Zdravotnim pracovnikim je umoinén pristup k elektronickym zdravotnim datdm fyzickych osob
v rdmci jejich lécby bez ohledu na to, v jakém &lenském stitu je pacient pojistén nebo je zdravotni
péée poskytovana. Clenské staty maji povinnost zajistit, aby zdravotniéti pracovnici méli pfistup
alespon k prioritnim kategoriim elektronickych zdravotnich dat (pacientské souhrny, elektronicke
lekarské predpisy, elektronicka dispenzace, lékarské snimky a zpravy o snimcich, laboratorni
vysledky, propoustéci zpravy) prostfednictvim sluieb pfistupu zdravotnickych pracovnikd.

Organ pro digitéini zdravotnictvi a platforma MéZdravi@EU (MyHealth@EU)

! Odhaduje se, 7e evrapsky prostor pro zdravatni data prinese rychlejsi rist trhi s digitalnimi aplikacemi v oblasti
zdravi {v otekavané vyii 20-30 % rofné) a wellness (v ofekavané wii 15-20 % rocné).
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Clenské staty jsou povinny zfidit orgdn pro digitdlni 2dravotnictvi, ktery bude odpovédny za
monitorovani prav fyzickych osob a zajistovani jejich uplathovani, jakez i za fungovani viech
zavedenych mechanismii. Komise zfidi digitalni platformu MéZdravi@EU (MyHealth@EU), ktera
usnadni preshraniéni vyménu elektronickych zdravotnich dat. Kazdy clensky stat uréi jedno
vnitrostatni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi za ucelem zajisténi pripojeni ke viem ostatnim
vnitrostatnim kontaktnim mistam pro digitalni zdravotnictvi a k dstfedni platformé pro digitalni
zdravotnictvi.

Interoperabilita a bezpecnost systému

Nafizeni povinné zavadi systém autocertifikace pro systémy elektronickych zdravotnich
zaznamil, které musi spliovat zakladni pozadavky tykajici se intercperability a bezpecnosti. To
je nezbytné pro zajisténi kompatibility elektronickych zdravotnich zaznamid mezi jednotlivymi
systémy

a k umoznéni snadného prenosu elektronickych zdravotnich dat mezi nimi. V této souvislosti
jsou vymezeny povinnosti hospodarskych subjekt, pozadavky na shodu, jakoZ i povinnosti
organu dozoru nad trhem. Pokud jde o aplikace v oblasti wellness, zavadi se dobrovolny
systém oznacovani, ktery uZivatellm aplikaci umoéini zjistit, zda tyto aplikace spliuji
pozadavky na interoperabilitu se systémy elektronickych zdravotnich zaznamuU a bezpeénost.
Zrizuje se databaze EU, v niz budou certifikované systémy elektronickych zdravotnich
zaznamU a oznacene aplikace v oblasti wellness registrovany.

Sekunddrni vyuZiti elektronickych zdravotnich dat

Nafizeni rovnéz usnadfiuje sekundarni vyuZiti elektronickych zdravotnich dat, napf. pro vyzkum,
inovace, tvorbu politik, bezpetnost pacientd nebo regulaéni Cinnosti. Stanovuje kategorie
elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuZiti a ucely, pro které mohou byt zpracovavana,
jakoZ i zakazané ucely (napf. vyuZiti dat proti osobam, komeréni reklama, zvyieni pojiiténi, vyvoj
nebezpeénych produkta).

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim a povoleni k pfistupu ke zdravotnim datim

Clenské staty jsou povinny zfidit subjekt pro pFistup ke zdravotnim datdm, ktery bude odpovédny za
poskytovani pFistupu k elektronickym zdravotnim datim pro sekundarni vyuZiti, a déle zajistit, aby
drzitelé dat zpfistupnovali elektronicka data uzivatelim dat. Nafizeni stanovuje lkoly a povinnosti
subjektu pro pfistup ke zdravotnim datm, drziteld dat a uzivateld dat. Subjekty pro pfistup ke
zdravotnim datdm si mohou uétovat poplatky za zpfistupnéni elektronickych zdravotnich dat pro
sekundarni vyuZiti, pricemz je stanoveno, co mdze byt do téchto poplatkd zahrnuto.

Pfistup k témto datim mohou vyzkumni pracovnici, spole¢nosti nebo instituce ziskat na zakladé
Zadosti po udéleni povoleni od subjektu pro pfistup ke zdravotnim datim. Jsou stanoveny naleZitosti
Zadosti a podminky vydani povoleni. Pfistup bude povolen pouze tehdy, pokud budou pozadovana
data pouzita ke konkrétnim celim a bez odhaleni totoZnosti jedince. le stanoveno, ze subjekty pro
pfistup ke zdravotnim datim poskytuji pfistup k elektronickym zdravotnim datim pouze
prostiednictvim bezpeéného zpracovatelského prostiedi s technickymi a organizaénimi opatfenimi,
které spliiuje pozadavky na bezpeénost a interoperabilitu. V uritych pfipadech |ze zpfistupnit data
subjektim verejného sektoru a organtm, institucim a jinym subjektdm Unie bez povoleni.

Orgdny pro pfistup ke zdravotnim datim budou napojeny na novou decentralizovanou
infrastrukturu EU pro sekundarni pouziti {HealthData@EU), kterd bude zfizena na podporu
preshraniénich projektd.
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Rada pro evropsky prostor pro zdravotni data

Nafizeni zfizuje ,Radu pro evropsky prostor pro zdravotni data” a stanovuje jeji sloZeni a zplGsob
jejiho fungovani. Ukolem Rady je podpora spoluprice mezi organy pro digitalni zdravotnictvi a
subjekty pro pristup ke zdravotnim datam.

Stanovisko viady CR:

Vlada €R podporuje a vité vznik jednotného evropského prostoru pro sdileni zdravotnich dat.
Snadny pfistup obéantl CR k jejich zdravotnim Udajiim v elektronické podobé a jejich sdileni se
edravotniky a zdravotnickymi zafizenimi v jinych clenskych statech povaiuje za diledité.
Rovné? podporuje vyuZivani zdravotnich dat pro sekundarni Géely. V Ceské republice bude
nutné zajistit, aby obousmérnou vymeénu zdravotnich dat na narodni a mezinarodni Grovni
umoznili viichni poskytovatelé zdravotnich sluieb, coi miie vyiadovat pfehodnoceni
koncepce vymeény zdravolni dokumentace. Bude nutné pocitat s administrativni a financni
zatézi, kterou nelze vsoucCasnosti vycislit, a vénovat detailni pozornost spolehlivosti a
odolnosti zdravotnich systéemi napri¢ EU. Vlada podporuje nutnost standardizace vedeni
elektronického zdravotniho zaznamu jako primarniho zdroje dat, a to na Urovni celé EU.
Rovnéz je nezbytné nastavit principy a pravidla pro poplatky za predavani Udajl a zajistit
ochranu osobnich Gdaji pfi sekundarnim wvyuzivani zdravotnich dat a zarudit plnou
provazanost s GDPR.

Predpokladany harmonogram projednavani v organech EU:

V Evropském parlamentu je whorem odpovédnym za projednani navrhu Vybor pro obéanské
svobody, spravedinost a vnitrni veci (LIBE). O stanovisko k navrhu byly také poZzadany oalsi
vybory, konkréetne Vybor pro zivolni prostredi, verejne zdravi a bezpecnost potravin {(ENVI),
Rozpoctovy vybor (BUDG), Vybor pro pramysl, vyzkum a energetiku (ITRE), Vybor pro vnitrni
trh a ochranu spotfebiteld (IMCO).

V Radé se navrhem zabyvaji jeji pfipravné organy.

Ve spolupraci se zpravodajem vyboru pro evropské zalezitosti Vladimirem Zlinskym zpracovala Mgr.
Andrea Pokorna, odborna konzultantka Parlamentniho institutu Kancelafe PS PCR.
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PARLIAMENT OF THE CZECH REPUBLIC
Chamber of Deputies
Committee on European Affairs

Resolution No. 75
12" Session on 22 June 2022
Communication from the Commission to the European Parliamentand the Council -

A European Health Data Space: harnessing the power of health data for people, patients
and innovation /Council Code 8828/22, COM(2022)196/

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council - on the
European Health Data Space /Council Code 8751/22, COM(2022)197/

Conclusions of the Resolution:
Committee for European Affairs

1. takes note of the documents;

2. expresses concerns about the documents:

(a)The documents do not state that a patient or examined person may refuse to record an
electronic health record, or refuse to share it in the European Health Data Area after
recording within the primary and mainly secondary use of health data. The patient can only
deny access to his data to all or some medical facilities, but not to data controllers and
secondary use.

(b)Medical facilities would be enormously burdened by the transition to completely new
electronic health record systems, both financially, organisationally and educationally. Due
to the difficulty of their production and self-certification, multiples of the single cost and
higher regular management fees can be expected. This is particularly true for NIS /hospital
information systems/, which price is already extremely high at the moment.

Furthermore, medical facilities would be exposed to the threat of high penalty charges
for non-compliance with obligations of the Regulation. It is not clear and obvious that this
system will be fast enough, user-friendly and intuitive and will make it easier for users to
operate. The result would be highly likely leaving of many retired doctors, affecting in this
respect the vulnerable expertise of general practitioners for adults and general practitioners
for children and youth, or other compromised medical expertise.

In the course of their work, most doctors or other healthcare professionals would be forced
to devote an even larger portion of their work to digital communication at the expense of
face-to-face communication with the patient, leading to a further deepening of the
dehumanization of healthcare.

(¢) Products used from smaller medical software manufacturers may be excluded from use as
they will not be able to ensure a staffing and financial transition to the new interoperability
format, even if these products are currently fully operational and are fully exploited and the
users are satisfied with them.

(d) It is not clear from those documents how the European Health Data System will be backed
up for the case of a long-term failure of its functionality, so that medical facilities can
continue their activities after its failure.

(e) It is not clear from the documents referred how the transfer of health information will be
ensured in other form than through the European Health Data Area, not to exclude from
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healthcare those who refuse to share their health data with other health establishments or
refuse to make their data available in the European Health Data Area.

1) Centralized storage of personalized medical data /even though maximum security/ opens
the way for their misuse due to their importance and the value for many subjects, mainly
related to genetic. genomic and protheonic data of our population and genomic data of
pathogenic organisms and micro-organisms. The acquisition and misuse of this data can
have a major negative impact on the future of entire populations, populations and
individuals.

(g)It is very difficult to distinguish research for social well-being from research for the
potentially or deliberately dangerous, mainly in the fields of genetics, genomics, molecular
biology. synthetic biology and artificial mtelligence.

(h) Unrestricted disclosure of sensitive personal health data may result in harm to the patient
or medical facilities if misinterpreted. It is not possible to recommend unrestricted patients
access to all of their health data, especially when it relates to information about severe,
untreatable and deadly diseases.

(i) The decision on the possibility of adding information by patients without proper validation
filtration also appears to be questionable. It can lead to overloading of the system with
ballast and misleading information.

(j) The financial expenses will have to be paid (except the EU and the Member States) by the
software manufacturers and subsequently by medical facilities and health insurance
systems. The same is true for manufacturers of software and medical devices for the risk of
discouraging financial penalties. The financial benefits are uncertain and cannot be clearly
predicted due to the complexity of the system created by the European Health Data Area.

(k) The documents do not define the parameters that will evaluate the benefits and efficiency
of the system.

() The documents do not define who will be directly responsible and what the sanctioning
arrangements will be if the system does not achicve its objectives and on the contrary will
lead to harm to the Member States citizens® interests.

(m) It is unclear how healthcare facilities and patients will directly benefit financially from
the sale of secondary use data as the source and producers.

3. requests the Government to inform the Committee of further progress of the discussion
about these documents in the EU institutions:

4. authorizes the Chairman of the Committee on European Affairs to forward this resolution
to the President of the European Commission in the framework of the political dialogue.
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