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Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajti a evropsky inspektor ochrany tudaja

s ohledem na ¢l. 42 odst. 2 nafizeni 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném
pohybu téchto Gdajl a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES,

s ohledem na Dohodu o EHP, a zejména na pfilohu Xl a protokol 37 k této dohodé ve znéni rozhodnuti
SmiSeného vyboru EHP ¢. 154/2018 ze dne 6. ¢ervence 2018,

PRIJALI TOTO SPOLECNE STANOVISKO

1 ZAKLADNIi INFORMACE

1. Sit pro elektronické zdravotnictvi je dobrovolnd sit organl odpovédnych za elektronické
zdravotnictvi uréenych ¢lenskymi staty. Tato sit je stanovena v ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU
o uplatfiovani prav pacientl v pfeshraniéni zdravotni pécil. Provadéci rozhodnuti Evropské komise
¢.2011/890/EU stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni a fungovani sité pro elektronické zdravotnictvi?.
Jednim z hlavnich cild sité pro elektronické zdravotnictvi je mimo jiné zlepsit interoperabilitu mezi
vhitrostatnimi systémy elektronického zdravotnictvi v rdmci vymény Gdaji o pacientech obsaZzenych
v elektronickych |ékafskych predpisech?, pacientskych souhrnech* a elektronickych zdravotnich
zdznamech. Vtomto ramci as cilem usnadnit interoperabilitu vyvinula sit pro elektronické
zdravotnictvi a Komise informacni nastroj, konkrétné infrastrukturu digitalnich zdravotnickych sluzeb
(dale jen ,eHDSI”) za Ucelem vymény udaji o zdravotnim stavu v ramci programu Nastroj pro
propojeni Evropy®, ktery byl rovnéZ vytvofen Komisi.

2. Ve svém sdéleni ze dne 25. dubna 2018° Komise poukdzala na nutnost vyjasnit fungovani
infrastruktury eHDSI, jakozZ i na ulohu sité pro elektronické zdravotnictvi, pokud jde o jeji fizeni. Cilem
navrhu provadéciho rozhodnuti Komise, kterym se zrusSuje provadéci rozhodnuti Komise
2011/890/EU, je objasnit ulohu sité elektronického zdravotnictvi v ramci Fizeni infrastruktury

1Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatfiovani prav pacientd
v preshraniéni zdravotni pédi, UF. vést. L 88/45.

2 Provadéci rozhodnuti Komise 2011/890/EU ze dne 22. prosince 2011, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni,
fizeni a fungovani sité vnitrostatnich orgadni odpovédnych za elektronické zdravotnictvi, Uf. vést. L 344/48,
28.12.2011.

3 Elektronické Iékafské predpisy jsou |ékafské predpisy vydavané a predavané elektronicky.

4 Pacientské souhrny umoZfuji sdileni informaci o zdravotnim stavu a anamnéze pacienta z jedné zemé se
zdravotnickym pracovnikem z jiné zemé.

5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1316/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se vytvafi Néstroj
pro propojeni Evropy, méni natizeni (EU) ¢. 913/2010 a zrusuji nafizeni (ES) ¢. 680/2007 a (ES) ¢. 67/2010,
UF. vést. L 348, 20.12.2013.

6 Sdéleni Komise o usnadnéni digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a pé¢e na jednotném digitalnim trhu;
posileni postaveni ob¢an( a budovani zdravéjsi spole¢nosti, SWD(2018), 126, final, s. 7.



digitalnich zdravotnickych sluZzeb spolu s aspekty ochrany adajd v souladu sobecnym natizenim
o ochrané osobnich Udaju 2016/679 (déle jen ,nafizeni GDPR”)’ a nafizenim 2018/1725 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji organy, institucemi a jinymi subjekty EU
(déle jen ,nafizeni 2018/1725“).8

2 OBLAST PUSOBNOSTI STANOVISKA

3. Dne 13. kvétna 2019 predloZila Evropska komise (Generdlni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost
potravin, déle jen ,GR SANTE“) v souladu s €&l. 42 odst. 2 nafizeni 2018/1725 Evropskému sboru pro
ochranu osobnich udaju (dale jen ,,sbor”) a evropskému inspektorovi ochrany Udajli Zadost o spole¢né
stanovisko k otazkdm ochrany osobnich Udaji v souvislosti s navrhem provadéciho rozhodnuti.
Evropska komise poloZila zejména tyto tfi konkrétni otazky:

i Meéla by byt vtomto konkrétnim pfipadé zpfistupnéni a udrzovani soukromé sité TESTA-ng
s bezpeénym a sifrovanym pripojenim pro predavani osobnich Udaji pacientl zjednoho
¢lenského statu do druhého povaZovana za zpracovani osobnich Gdajd?

V ptipadé kladné odpovédi na prvni otdzku:

ii.  Jespravné povazovat nasledujici dvé operace zpracovani za samostatné operace, které mohou
mit pfipadné rozdilné spravce?

0 zpracovani osobnich Udajli zaméstnanch vnitrostatnich kontaktnich mist pro
elektronické zdravotnictvi za Ucelem spravy jejich pfistupovych prav k hlavnim
sluzbam eHDSI (popis pfislusnych c¢innosti zpracovani je uveden v pfilohach VII-IX),

0 zpracovani osobnich Udaji pacientli za ucelem vymény téchto udaji zjednoho
¢lenského statu do druhého.

iii.  Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty jsou povaZovany za spolecné spravce pro Ucely zpracovani
udajli o pacientech v ramci infrastruktury eHDSI, jak potvrdila pracovni skupina pro ochranu
udajli zfizena podle ¢lanku 29 ve svém stanovisku (viz strana 2 pfilohy V), je namisté se
domnivat, Ze v souvislostech uvedenych v této poznamce bylo vysvétleno, Ze pokud jde
o0 zpracovani udajli o pacientech v rdmci infrastruktury eHDSI, je Komise zpracovatelem?

4. Sbor a evropsky inspektor ochrany udaji méli pti riznych pfileZitostech moznost zabyvat se riznymi
aspekty zpracovani osobnich Udaji vramci sité pro elektronické zdravotnictvi a samotné
infrastruktury eHDSI. Na Zadost sité pro elektronické zdravotnictvi v ¢ervnu 2017 dostal sbor, ktery byl
tehdy oznacovan jako pracovni skupina zfizena podle ¢lanku 29, prileZitost posoudit dohodu mezi
vnitrostatnimi organy nebo organizacemi odpovédnymi za vnitrostdtni kontaktni mista pro

7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt), UF. vést. L 119/1, 4.5.2016.

8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu
téchto udajil a o zrudeni nafizeni (ES) €. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES, UF. vést. L 295/39, 21.11.2018.



elektronické zdravotnictvi® o kritériich U&asti v pFeshraniénich informacénich sluzbach elektronického
zdravotnictvi'®. V dubnu 2018 byl vydan dopis s doporuéenimi tykajicimi se témat, jako jsou zakonnost
a spole¢na spravall. Evropsky inspektor ochrany Udaji na druhou stranu v prabéhu mezidtvarové
konzultace ndvrhu provadéciho rozhodnuti neddvno vydal soubor neformalnich pfipominek, které
byly Komisi zaslany loni v prosinci 20182, Vzhledem k tomu, Ze pfedchozi posouzeni byla provedena
ve vztahu k rGznym aspektlm infrastruktury eHDSI a Ze zpracovani osobnich udajl v ramci dotéeného
systému predstavuje urcita specifika z organizacniho a technického hlediska, oba subjekty se dohodly,
Ze budou fresit pouze tfi otdzky vznesené Komisi. Samotné nevyjadreni se vtomto spole¢ném
stanovisku k jakymkoli jinym aspektim zpracovani osobnich Gdaji v rdmci systému tedy neznamena
ani souhlas, ani nesouhlas ze strany jednoho ¢i druhého subjektu.

5. Sbor a evropsky inspektor ochrany Udajd navic zdlraznuji, Ze toto stanovisko se tyka vyhradné
a pouze otdzek, které Evropska komise vznesla v rdmci konzultace, a nepfedstavuje vyCerpavajici
hodnoceni operaci zpracovani vramci infrastruktury eHDSI. Tim nejsou dotena ptipadna dalsi
posouzeni provadéna evropskym inspektorem ochrany udajd, sborem nebo vnitrostatnimi
dozorovymi Urady.

6. Sbor a evropsky inspektor ochrany tdaji navic zdlraznuji, Ze subjektem odpovédnym za dozor nad
organy, institucemi a jinymi subjekty EU, pokud jde o zpracovani osobnich udaji v souvislosti s jejich
povéfenim, zUstdva evropsky inspektor ochrany Udajd, jak je stanoveno v nafizeni 2018/1725%.
V dlsledku toho by veskeré Zadosti tykajici se dodrZovani nebo provadéni jakychkoli ustanoveni
tykajicich se nafizeni 2018/1725 mély byt adresovany predevsim evropskému inspektorovi ochrany
udaja. Na druhou stranu, v souladu s nafizenim GDPR, zlstavaji vnitrostatni Ufady pro ochranu udaju
plné odpovédné za dozor nad zpracovanim osobnich Gdaji v ramci infrastruktury eHDSI ze strany
vnitrostatnich kontaktnich mist ¢lenskych statd, které jsou soucasti sité pro elektronické zdravotnictvi
a tuto platformu vyuzivaji.

7. Sbor a evropsky inspektor ochrany Gdajd zdGraznuji, Ze posouzeni provedené v souvislosti s timto
spole¢nym stanoviskem je zaloZzeno pouze na dokumentech poskytnutych Evropskou komisi a na
dodateénych objasnénich, které na vyzadani podalo GR SANTE.

9 Vnitrostatnimi kontaktnimi misty pro elektronické zdravotnictvi se rozumi organizaéni a technické brany pro
poskytovdani preshranic¢nich informacnich sluzeb elektronického zdravotnictvi, za néz odpovidaji ¢lenské staty.
10 viz dohoda mezi vnitrostatnimi orgdny nebo vnitrostadtnimi organizacemi odpovédnymi za vnitrostatni
kontaktni mista pro elektronické zdravotnictvi o kritériich Gcasti v preshranicnich informacnich sluzbach
elektronického zdravotnictvi:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20170509 co06_en.pdf.

11 pracovni skupina pro ochranu osobnich Gidajd zfizend podle &lanku 29, dopis siti pro elektronické zdravotnictvi,
k dispozici na adrese:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/document.cfm?action=display&doc_id=52057.

12 Neformalni pFipominky evropského inspektora ochrany udaji k ndvrhu provadéciho rozhodnuti Komise,
kterym se zruSuje provadéci rozhodnuti Komise 2011/890/EU, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni
a fungovani sité vnitrostatnich organli odpovédnych za elektronické zdravotnictvi, 12. prosince 2018.

13 Viz &lanek 52 natizeni 2018/1725.




3 POSOUZENI

i Meéla by byt v tomto konkrétnim pripadé zpristupnéni a udrZovdni soukromé sité TESTA-ng
s bezpecnym a Sifrovanym pripojenim pro preddvdni osobnich udaji pacientt z jednoho
Clenského stdatu do druhého povaZovdna za zpracovani osobnich udaji?

8. Podle definice uvedené v nafizeni GDPR i v natizeni 2018/1725 se ,,zpracovanim* rozumi jakdkoliv
operace nebo soubor operaci, které jsou provddény s osobnimi tdaji nebo soubory osobnich udaju
pomoci Ci bez pomoci automatizovanych postupd, jako je shromdZdéni, zaznamendni, usporadani,
strukturovadni, uloZeni, prizptsobeni nebo pozménéni, vyhleddni, nahlédnuti, pouZiti, zpristupnéni
pfenosem, Sifeni nebo jakékoliv jiné zpfistupnéni, sefazeni ¢i zkombinovdni, omezeni, vymaz nebo
zni¢eni” Gdaju**. Podle informaci poskytnutych Evropskou komisi v jeji Zadosti, véetné téch, které jsou
obsaZeny primo v navrhu provadéciho rozhodnuti, umoznuje systém eHDSI vyménu elektronickych
Udajl o zdravotnim stavu evropskych pacientd, zejména elektronickych Iékafskych predpist a souhrnd
lékarskych zdaznam(l o pacientech, mezi vnitrostatnimi kontaktnimi misty za pouZiti zabezpecené
soukromé sité (dale jen ,sit TESTA®), zfizené Komisi'®. Pokud jsou tedy osobni Gdaje zpfistupfiovany
prostfednictvim soukromé sité, znamena to, Ze jsou zpracovavany, a to nezavisle na skutecnosti, Ze
k nim Komise muZe, ale nemusi mit pfistup, a nezavisle na pfislusnych ochrannych opatfrenich

uplatfiovanych pfi jejich predavani (napfiklad bezpecné a Sifrované pfipojeni).

9. Je namisté zabyvat se otazkou $ifrovani soukromého sitového pfipojeni zminéného Komisi. Sifrovani
je béiné znama technika pouzivana k ochrané dlvérnosti predavanych informaci, tedy pfislusnych
osobnich Udaja. Pravni rdmec EU uklada povinnost zabezpedit osobni Udaje!® provedenim pfisludnych
technickych a organizacnich opatteni pfi uplatnéni ptistupu zaloZzeného na rizicich. Uplatnéni Sifrovani
podle €l. 33 odst. 1 pism. c) nafizeni 2018/1725 je proces kddovani informaci, pfi kterém jsou osobni
Udaje zahrnuty takovym zplsobem, Ze k nim maji pfistup pouze opravnéné strany. Navic to nema vliv
na skutecnost, Ze osobni Udaje, i kdyZ jsou Sifrované, z(stavaji nadale osobnimi udaji.

ii.  Je sprdvné povaZovat ndsledujici dvé operace zpracovdni za samostatné operace, které
mohou mit pripadné rozdilné sprdvce?

a. zpracovdni osobnich udaji zaméstnancl vnitrostdtnich kontaktnich mist pro
elektronické zdravotnictvi za ucelem sprdvy jejich pristupovych prdv k hlavnim
sluzbam eHDSI;

b. zpracovadni osobnich udaji pacientt za tcelem vymény téchto tdaji z jednoho
¢lenského stdtu do druhého.

10. Aby bylo mozné sprdvné odpovédét na otdzku polozenou Komisi, je nezbytné definovat obé
odlisné predloZené varianty a analyzovat, zda se jedna o dvé samostatné operace zpracovani a zda by
obé tyto operace mély byt povaZovany za soucast jednoho ,souboru operaci“.

14 Viz €l. 3 odst. 3 nafizeni 2018/1725 a ¢€l. 4 odst. 2 nafizeni GDPR.

15 Viz informace uvedené v dopise zadosti; viz informace uvedené v 5., 6. a 7. bodé odlvodnéni navrhu
provadéciho rozhodnuti. Upozoriiujeme, Ze v pfijaté verzi dokumentu mohou nastat zmény v Cislovani.

16 iz ¢lanek 33 nafizeni 2018/1725 a &lanek 32 nafizeni GDPR.



11. Pokud jde o prvni operaci zpracovani, je nezbytné analyzovat ucel spravy pfistupovych prav
k hlavnim sluzbam eHDSI. Nejprve je tfeba vyjasnit pojem ,hlavni sluzby“. Podle nafizeni 283/2014
jsou hlavni sluzby ,udstfedni uzly infrastruktur digitdlnich sluZeb, jejichz ucelem je zajistovat
transevropské propojeni, pfistup a interoperabilitu“’ . Hlavni sluiby eHDSI poskytuje Komise 8
a zahrnuji konfiguracni sluzby a centralni terminologicky server. Konfigurac¢ni sluzby vyuZivaji vSechny
brany vnitrostdtnich kontaktnich mist pro elektronické zdravotnictvi ke zverejnéni a uloZeni
technickych udajl a informaci o konfiguraci. ProtoZe se jedna o specifikace, jejich prostfednictvim se
neukladaji, neprendseji ani nezpracovavaji zadné osobni Udaje. Centralni terminologicky server se
pouziva k ukladani systémui zdravotnich kédu a prekladl l1ékarskych pojm( vyhotovenych ¢lenskymi
staty. Odbornici na sémantiku jmenovani organy clenskych statl ziskavaji na zadost podanou Komisi
pfistup k centralnimu terminologickému serveru, nemaji vsak pfistup k osobnim Udajim pacientd.
Podobné jsou pristupova prava udélovana také odborniklim jmenovanym ¢lenskymi staty v souvislosti
s testovaci platformou eHDSI, co? je ndstroj pro registraci uZivateld v souvislosti s testy eHDSIY, a za
ucelem udéleni pfistupu do vyhrazené oblasti platformy eHDSI ArtDecor, ktera podporuje vytvareni
a udrzbu Sablon a format(, na nichz se spoleéné dohodly ¢lenské staty. Celkové vzato se podle
poskytnutych dokument(l zd4, Ze zpracovani osobnich Udajli zaméstnanci vnitrostatnich kontaktnich
mist pro elektronické zdravotnictvi se provadi vyhradné s cilem umozZnit spravu uZivatelskych uctd
a mechanismus opravnéni v rdmci hlavnich sluzeb eHDSI.

12. Podle dokument( poskytnutych Komisi, existuji v oblasti zpracovani osobnich Gdajli o pacientech
momentalné dva pfipady poufziti: elektronické |ékarské pfedpisy a elektronické pacientské souhrny.
Osobni Gdaje zpracované v tomto pfipadé se tedy tykaji Udaji o zdravotnim stavu pacientd. Ucel
tohoto zpracovani je uveden v dohodé mezi vnitrostatnimi organy o kritériich Ucasti v preshranicnich
informacnich sluzbach elektronického zdravotnictvi (dale jen ,dohoda”) aje formulovan jako
,dosaZeni vysoké urovné divéry a bezpecnosti, posileni kontinuity zdravotni péce a zajisténi pristupu
k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci“ a ,zajisténi kontinuity pfeshranic¢ni zdravotni péce” .
Tento Ucel je stanoven v ¢l. 14 odst. 2 smérnice 2011/24/EU. Z poskytnutych dokumentd proto
vyplyva, Ze Ucelem zpracovani osobnich Gdajl o zdravotnim stavu pacientl je zlepsit a zajistit
kontinuitu preshrani¢ni zdravotni péce.

13. Vsouladu s poskytnutymi informacemi a na zdkladé provedené analyzy se zd3, ze obé vyse
popsané operace zpracovani lze ve skutecnosti povaZzovat za samostatné operace, protoze jejich Gcely
jsou zjevné odlisné. To mlze potencidlné vést k odliSnému rozdéleni odpovédnosti mezi zic¢astnéné
subjekty.

jii. Vzhledem ktomu, Ze Clenské stdaty jsou povaZovdny za spolecné sprdvce pro ucely
zpracovdni udaju o pacientech v ramci infrastruktury eHDSI, jak potvrdila pracovni skupina

17.€l. 2 odst. 1 pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 283/2014 ze dne 11. biezna 2014
o hlavnich smérech transevropskych siti v oblasti telekomunikaéni infrastruktury a o zruseni rozhodnuti
¢. 1336/97/ES.

18 Model spravy eHDSI béhem financovani v rdmci Nastroje pro propojeni Evropy schvéleny siti pro elektronické
zdravotnictvi dne 21. listopadu 2016, s. 11.

19 N&vrh zdznamu o ochrané Udajl testovaci platformy eHDSI.

20 ystanoveni €l. 1.1 odst. 1 a €l. 1.1 odst. 4 dohody mezi vnitrostatnimi orgadny nebo vnitrostatnimi organizacemi
odpovédnymi za vnitrostatni kontaktni mista pro elektronické zdravotnictvi o kritériich Ucasti v preshranic¢nich
informacnich sluzbdach elektronického zdravotnictvi.



pro ochranu udajii zfizend podle &ldnku 29 ve svém stanovisku (viz strana 2 pfilohy V)%, je
namisté se domnivat, Ze v souvislostech uvedenych v této pozndmce bylo vysvétleno, Ze
pokud jde o zpracovani udaji o pacientech v rdmci infrastruktury eHDSI, je Komise
zpracovatelem?

14. Aby bylo mozné odpovédét na tuto otazku, je nezbytné analyzovat vlastni tlohu Komise, pokud
jde o zpracovani Gdajd o pacientech v rdmci infrastruktury eHDSI. Jak uvadi pracovni skupina zfizena
podle ¢lanku 29 ve stanovisku 1/2010 k pojmim ,spravce” a,zpracovatel”, ,uloha zpracovatele
nevyplyvd z povahy subjektu zpracovdvajiciho udaje, nybrZ z jeho konkrétnich cinnosti v urlitém
kontextu®.” Stanovisko dale uvédi, Ze pokud jde o posuzovéni uréeni U&ell a prostiedkd, jehoZ cilem
je pfifazeni role spravce udajd, plati, Ze ,,zatimco urcovadni ucelu zpracovdni v kazdém pripadé vede
k oznaceni coby sprdvce, urceni prostfedk( znamend sprdvu pouze v pripadé, tykd-li se urceni
zdkladnich prvki prostredki. Z tohoto hlediska je mozZné, aby technické a organizacni prostredky urcil
vyhradné zpracovatel udaji.” .

15. Na rozhodnuti pouZivat systém eHDSI se dohodli dobrovolni ¢lenové sité pro elektronické
zdravotnictvi v dohodé, a to v ramci cil( sité pro elektronické zdravotnictvi uvedenych v ¢l. 14 odst. 2
smérnice 2011/24/EU. V tomto ohledu je tfeba zminit, Ze o typu (daju, které budou vyménovany
a které jsou uvedeny jako zakladni prvky prostfedkd podle pracovni skupiny zfizené podle ¢lanku 29,
rozhodovala sit pro elektronické zdravotnictvi také v pokynech pfijatych za timto Gcelem. Stanoveni
priorit eHDSI a dohled nad jejim fungovanim je véci sité pro elektronické zdravotnictvi, ktera bude
zaroven odpovidat za rozhodnuti u¢inéna ve véci pokynl k fungovani infrastruktury eHDSI a strategie
tykajici se pouZitych standard(i?*. Kromé toho moZe v souladu s ¢&ldnkem 4 névrhu provddéciho
rozhodnuti?® poskytovat pokyny k bezpe&nosti infrastruktury eHDSI a usnadnit vétsi interoperabilitu
tim, Ze dosahne dohody o tom, jaké poZadavky, specifikace a standardy by mély byt pouZity k dosazeni
technické, sémantické a organizacni interoperability mezi vnitrostatnimi digitalnimi systémy zdravotni
péce.

16. V tomto ohledu ¢lanek 6 navrhu provadéciho rozhodnuti stanovi, Ze Komise poskytuje podporu
siti pro elektronické zdravotnictvi sloZzené ze zastupcl ¢lenskych statd v souvislosti s Ukoly uvedenymi
v ¢ldnku 4.2 Ve svém dopise ze dne 11. dubna 2018 o posouzeni dohody pracovni skupina zfizena
podle ¢élanku 29 rovnéz uznala, Ze jako dodavatel sitové infrastruktury zajistujici predavani udajd
o zdravotnim stavu se Komise ,,v urcité mife podili“ na zpracovani osobnich udaji ,rovnéz z hlediska

21 Upozorfiujeme, Ze ackoli sbor ve svém dopise posuzujicim dohodu podle pozndmky pod &arou 10 vyslovné
nepotvrdil existenci spolecné spravy, konstatoval toto: ,Pracovni skupina uzndvd, Ze do tohoto procesu je
zapojen jak ¢lensky stat, v némZ je pacient pojistén [...], tak Clensky stdat, v némZ je poskytovdna lécba [...], a proto
spolecné nesou odpovédnost za zajisténi toho, aby zdkladni prdvo na soukromi jednotlivce bylo chrdnéno
v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy o ochrané udaji. “

22 \WP 169, stanovisko 1/2010 k pojm@im ,spravce” a ,zpracovatele”, s. 25. Upozorfiujeme, Ze toto stanovisko je
v soucasné dobé prepracovavano.

23 WP 169, stanovisko 1/2010 k pojmiim ,spravce” a ,zpracovatele”, s. 14. Upozorfiujeme, Ze toto stanovisko je
v soucasné dobé prepracovavano.

24 Model spravy eHDSI béhem financovani v rdmci Nastroje pro propojeni Evropy schvéleny siti pro elektronické
zdravotnictvi dne 21. listopadu 2016, s. 8.

25 Upozorfiujeme, Ze v &islovani €lank( mohou oproti névrhu provadéciho rozhodnuti v pfijaté verzi tohoto
dokumentu nastat zmény.

26 Tamtéy.



stanoveni bezpecnostnich a komunikaénich standardi”?’. Komise je déle odpovédnd za vyvoj a udribu
hlavnich sluzeb eHDSI. Podle ¢lanku 6 navrhu provadéciho rozhodnuti to zahrnuje mimo jiné
L»vypracovdni vhodnych technickych a organizacnich opatreni souvisejicich s hlavnimi sluzbami eHDSI“.
Komise tedy odpovidd za technické planovani a programovéni softwaru asluzeb DSI, 2 véetné
poskytnuti soukromé sité TESTA-ng. Jak jiz bylo uvedeno, osobni Udaje o zdravotnim stavu jsou
predavdny prostiednictvim soukromé sité TESTA-ng jednim vnitrostatnim kontaktnim mistem pro
elektronické zdravotnictvi druhému prostfednictvim Sifrovaného kandlu vytvoreného mezi obéma
kontaktnimi misty, ktery funguje jako dodateéna zaruka. Sifrovany kanal bude zfizen technickym
zpUsobem, ktery zaruci, Ze Komise nebude mit pfistup k osobnim Gidajim o zdravotnim stavu ve formé
srozumitelného textu®.

17. V tomto pripadé a na zakladé poskytnuté dokumentace se tedy zd3, Ze ackoli se Komise podili na
nékterych postupech tykajicich se vypracovani technickych a organizacnich feSeni ana
bezpecnostnich prvcich systémi, nema rozhodovaci pravomoc, pokud jde o vymezeni Ucelu nebo
zakladnich prostfedkd souvisejicich s touto operaci zpracovani. Jak tedy rovnéz konstatuje evropsky
inspektor ochrany udajl ve svych neformalnich pfipominkdach z prosince 2018%°, vzhledem k pravnimu
ramci vymezeni Ucell a prostfedkl infrastruktury a vzhledem k prisnym omezenim ukoll Komise pro
zajisténi bezpecnosti hlavnich sluzeb eHDSI, se sbor i evropsky inspektor ochrany Gdaji domnivaji, Ze
v této konkrétni situaci av pripadé konkrétni operace zpracovani Udajl o pacientech vramci
infrastruktury eHDSI neexistuje zZadny divod nesouhlasit se zavéry Komise.

18. Sbor a evropsky inspektor ochrany Udaja berou na védomi, Ze Komise se rozhodla pfepracovat
pfijaté provadéci rozhodnuti s cilem zcela vysvétlit svou ulohu v ramci této operace zpracovani
a stanovit pravidla upravujici jeji Ulohu coby zpracovatele, véetné pravidel stanovenych v ¢l. 29 odst.
3 pism. a) az h) nafizeni 2018/1725 (,,zpracovatel”). Sbor a evropsky inspektor ochrany udaji nicméné
Zadaji Komisi, aby zajistila, Ze v ndvrhu provadéciho aktu budou stanoveny vsechny jeji povinnosti,
které vyplyvaji z platnych pravnich predpis o ochrané osobnich Udajl a které ma jakozto zpracovatel
v rdmci této operace zpracovani.

27 Dopis pracovni skupiny zfizené podle &lanku 29 ze dne 11. dubna 2018 o dohodé& mezi vnitrostatnimi organy
o kritériich ucasti v preshranicnich informacnich sluzbach elektronického zdravotnictvi, s. 4.

28 Model spravy eHDSI béhem financovani v rdmci Nastroje pro propojeni Evropy schvéleny siti pro elektronické
zdravotnictvi dne 21. listopadu 2016, s. 11.

2% Dokumenty zaslané pracovni skupiné zfizené podle €lanku 29, které popisuji tento systém, s. 7.

30 Neformalni pfipominky evropského inspektora ochrany udajii k ndvrhu provddéciho rozhodnuti Komise,
kterym se zruSuje provadéci rozhodnuti Komise 2011/890/EU, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni
a fungovani sité vnitrostatnich organ(i odpovédnych za elektronické zdravotnictvi, 12. prosince 2018.



