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Zhrnutie

Prostrednictvom tohto spolo¢ného stanoviska EDPB a EDPS maju v Umysle upriamit pozornost na viaceré
vSeobecné obavy v suvislosti s navrhom eurdpskeho priestoru pre zdravotné tdaje [European Health Data
Space] a naliehavo vyzvat spoluzdkonodarcov, aby prijali razne opatrenia.

EDPB a EDPS beru na vedomie, ze cielom navrhu je podporit jednotlivcov, aby prevzali kontrolu nad svojimi
zdravotnymi udajmi, podporit vyuZivanie zdravotnych udajov na lepsie poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, kvalitnejsi vyskum, inovécie a tvorbu politik, ako aj umoznit EU naplno vyuZit potencial, ktory
ponuka bezpecna a chranend vymena, vyuzivanie a opatovné pouzivanie zdravotnych tdajov. ,Ulahcovanie
pouzivania elektronickych zdravotnych Udajov” [electronic health data], ato prvotného aj druhotného
pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov, by totiz mohlo vyrazne prispievat tak k verejnym zdujmom,
ako aj k zaujmom jednotlivych dotknutych osdb/pacientov.

Hoci Usilie o posilnenie kontroly a prav dotknutych os6b nad svojimi osobnymi zdravotnymi Gdajmi je vitané,
treba zd6raznit, Ze v tomto navrhu sa stanovuju najma urcité ,doplnky” k niektorym pravam dotknutych
0s0b, ktoré uz boli stanovené vo vSeobecnom nariadeni o ochrane Udajov. Tento ndvrh vsak v skuto¢nosti
moze oslabit ochranu prav na sikromie a ochranu Udajov, predovsetkym pokial ide o kategdrie osobnych
Udajov a ucely, suvisiace s druhotnym pouzivanim udajov.

EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze ustanoveniami tohto navrhu sa este o dalSiu vrstvu rozsiri sibor ustanoveni
(nachdadzajucich sa v prave EU aj v prave ¢lenskych $tatov) o spractvani zdravotnych Gdajov (v sektore
zdravotnej starostlivosti), ktory je uz komplexny (viacvrstvovy). Vzajomné pésobenie medzi tymito
rozdielnymi pravnymi predpismi musi byt (Gplne) jasné.

EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze je zvlast délezité objasnit vztah medzi ustanoveniami vtomto navrhu
a ustanoveniami vo vSeobecnom nariadeni o ochrane Udajov av pravnych predpisoch ¢lenskych Statov.
EDPB a EDPS uzndvaju zdmer a Usilie, aby tento ndvrh eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje
nepresahoval hranice vseobecného nariadenia o ochrane Gdajov. To mozno uznat napriklad vtedy, ked' sa
v lom na zéklade prava Unie vytvaraju pravne dévody a/alebo vynimky tykajlce sa spractivania zdravotnych
Udajov, ktoré zapadaju do struktiry vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov stanovenej v ¢lankoch 6 a 9
véeobecného nariadenia o ochrane Gdajov. Co sa tyka poZadovanej Grovne jasnosti tychto ustanoveni, este
stéle je potrebné odstranit velké medzery (prostrednictvom zlepsSenia ustanoveni a blizSieho objasnenia),
najma pokial ide o vzajomné pbsobenie ustanoveni s pravnymi predpismi clenskych statov podla ¢lanku 9
ods. 4 vseobecného nariadenia o ochrane Udajov. Dané obavy su opisané v pripomienkach ku kapitole Il aj
IV ndvrhu.

Pokial ide o rozsah pdsobnosti navrhu, EDPB a EDPS odporucaju z ¢lanku 33 ods. 1 pism. f) navrhu vypustit
aplikacie na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody [wellness applications] a iné aplikacie elektronického
zdravotnictva, ako aj Udaje o telesnej a dusevnej pohode a spravani tykajlce sa zdravia. Ak by sa tieto udaje
zachovali, spracuvanie osobnych Udajov odvodenych z aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody
a inych aplikacii elektronického zdravotnictva na druhotné pouzivanie by malo podliehat predchadzajicemu
sthlasu v zmysle vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. EDPB a EDPS okrem toho pripominaju, Ze takéto
spracivanie moze patrit do rozsahu pdsobnosti smernice 2002/58/ES (dalej len ,smernica o sukromi
a elektronickych komunikaciach®).

EDPB a EDPS takisto dérazne odporucéaju nerozsirovat rozsah pdsobnosti vynimiek podla vseobecného
nariadenia o ochrane udajov, ktoré sa tykaju prav dotknutych osob, na navrh, a to predovsetkym v pripade
¢lanku 38 ods. 2 navrhu. Takato vynimka narisa moznost dotknutych oséb vykonavat ucinnd kontrolu nad
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svojimi osobnymi Gdajmi namiesto toho, aby ju posilfiovala, apreto sa zdad byt vrozpore s ciefom
stanovenym v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) navrhu.

EDPB a EDPS vitaju skutoénost, Ze v navrhu sa odkazuje na prava uvedené vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane udajov (napr. pravo na bezplatny pristup apravo ziskat kopiu udajov). EDPB a EDPS vsak
poznamenavaju, Ze opis prav stanovenych v navrhu nie je v sulade s opisom vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane Udajov. Ako uz bolo uvedené, méze to viest k pravnej neistote dotknutych oséb, ktoré nemusia
byt schopné rozlisovat medzi tymito dvoma druhmi prav. Na tento tcel a s cieflom vyhnut sa komplikaciam
pri vykondvani v praxi, EDPB aEDPS naliehavo vyzyvaju spoluzdkonodarcu, aby zabezpecil pravnu
zrozumitelnost, pokial ide o vzajomné posobenie medzi pravami dotknutej osoby uvedenymi v navrhu
a vSeobecnymi ustanoveniami o pravach dotknutej osoby obsiahnutymivo vSseobecnom nariadeni o ochrane
udajov.

EDPB a EDPS uznavaju ustanovenia v kapitole lll, ktorych ciefom je zlepsit interoperabilitu elektronickych
zdravotnych zaznamov [electronic heatlh records] a ulahdit pripojitelnost aplikacii na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody k takymto elektronickym zdravotnym zaznamom. EDPB a EDPS sa vSak domnievaju, Ze
uvedena pripojitelnost by nemala byt zahrnutd do druhotného pouzivania zdravotnych Udajov podla
kapitoly IV ndvrhu. V prvom rade preto, Ze zdravotné Udaje, ktoré sa vytvaraju prostrednictvom aplikacii na
zabezpelenie telesnej a dudevnej pohody ainymi aplikdciami elektronického zdravotnictva, nesplfiaju
rovnaké poziadavky na kvalitu Udajov a nemaju rovnaké charakteristiky ako idaje vytvorené zdravotnickymi
pomodckami. Navyse tieto aplikacie vytvaraji enormné mnoiZstvo Udajov a mdzu vyrazne narusovat
sukromie, kedZe sleduju kazdy krok, ktory jednotlivec spravi vo svojom kazdodennom Zivote. Dokonca aj
keby bolo mozné zdravotné tdaje skuto¢ne oddelit od inych druhov idajov, stéle by sa dali jednoducho zistit
stravovacie a iné navyky, ¢o by viedlo k odhaleniu obzvlast citlivych idajov, napr. o ndbozZenstve.

Pokial ide o ucely druhotného pouzivania zdravotnych udajov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 1 ndvrhu, EDPB
a EDPS rozumeju, Ze ¢lanok 34 ods. 1 pism. f) a g) navrhu méze zahrnat akukolvek formu ,,¢innos[ti] rozvoja
a inovovania produktov alebo sluzieb prispievajlcich k verejnému zdraviu alebo socidlnemu zabezpeceniu®
alebo ,trénovanl[ia], testovan[ia] a hodnoten[ia] algoritmov vratane algoritmov v zdravotnickych
pomockach, systémoch umelej inteligencie a aplikacidch elektronického zdravotnictva, ktoré prispievaju
k verejnému zdraviu alebo socidlnemu zabezpeceniu“. EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze v ndvrhu by sa mali
blizsie vymedzit tieto ucely a malo by sa stanovit, kedy existuje dostato¢na spojitost s verejnym zdravim
a/alebo so socidlnym zabezpecenim. Bude to rozhodujlice na dosiahnutie primeranej rovnovahy vzhladom
na ciele, o ktoré sa usiluje ndvrh, a na ochranu osobnych udajov dotknutych os6b, na ktoré ma vplyv
spracuvanie.

Okrem toho ¢lanok 34 ods. 1 navrhu obsahuje niekolko druhov druhotného pouzivania, ktoré by patrili do
roznych kategérii dovodov na vynimku stanovenu v ¢lanku 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane
Udajov. EDPB a EDPS vsak konstatuju, Ze sa to nezohladnuje v kritériach, podla ktorych by organy pre pristup
k zdravotnym Udajom [health data access bodies] mali posudzovat Ziadosti o pristup k tdajom a rozhodovat
o nich (¢lanok 45 navrhu) s cielom vydat povolenie na pristup k tdajom (¢lanok 46 navrhu). EDPB a EDPS na
tento Ucel zd6raznuju, Ze kritéria, ktoré su v tejto suvislosti stanovené v ¢lanku 46 navrhu, sa obmedzuju na
ustanovenia azasady tohto navrhu, pricom nie je dostatocne jasny sp6sob, akym tieto ustanovenia
nadvazuju na zdsady a ustanovenia vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, najma na ¢lanok 9 ods. 2
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Pokial' ide o kapitoluV, EDPB a EDPS uzndvaju, Ze cielom infrastruktiry na vymenu elektronickych
zdravotnych Udajov stanovenej v tomto ndvrhu eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje vobec nie je
zriadit centralnu databazu EU pre zdravotné tdaje (ani nema viest k jej zriadeniu) a bude vyhradne ulah¢ovat
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vymenu takychto zdravotnych udajov z decentralizovanych databaz. Vzhladom na velké mnoZstvo udajov,
ktoré by sa spracuvali, ich mimoriadne citlivd povahu, riziko nezakonného pristupu a potrebu plne zabezpecit
ucinny dohlad nad tymito udajmi, vSak EDPB a EDPS vyzyvaju, aby sa do tohto ndvrhu doplnilo ustanovenie,
ktorym by sa vyZzadovalo uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov [personal electronic
health data] v EU/EHP bez toho, aby boli dotknuté dalsie prenosy v stlade s kapitolou V véeobecného
nariadenia o ochrane udajov.

A napokon, pokial ide o model spravy vytvoreny na zaklade ndvrhu, Ulohy a prdvomoci novych verejnych
organov sa musia dbkladne prisposobit, najma s prihliadnutim na ulohy apravomoci vnutrostatnych
dozornych organov, EDPB a EDPS v oblasti spractivania osobnych (zdravotnych) idajov. Je potrebné zabranit
prekryvaniu pravomoci a mali by sa Specifikovat oblasti spoluprace a poziadavky na riu.

Europsky vybor pre ochranu udajov a Eurdpsky dozorny uradnik pre ochranu
udajov
so zretefom na ¢lanok 42 ods. 2 nariadenia 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych osdb

pri spracivani osobnych tdajov institGciami, orgdnmi, Gradmi a agenttrami Unie a o volnom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES,

so zretelom na Dohodu o EHP, a najma na prilohu Xl a protokol 37 k tejto dohode, ktoré boli zmenené
rozhodnutim Spolo¢ného vyboru EHP €. 154/2018 zo 6. jula 2018,

PRIJALI TOTO SPOLOCNE STANOVISKO

1 KONTEXT

1. Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o eurdépskom priestore pre zdravotné udaje (dalej
len ,ndvrh“) poméze naplnit viziu Komisie, pokial ide o digitalnu transformaciu EU do roku 2030%.

2. Eurépsky vybor pre ochranu udajov (dalej len ,,EDPB“) a Eurépsky dozorny Uradnik pre ochranu udajov
(dalej len ,,EDPS“) poznamenavaju, Ze podla Komisie navrh ,podporuje jednotlivcov, aby prevzali
kontrolu nad svojimi zdravotnymi udajmi, podporuje vyuZivanie zdravotnych udajov na lepsie
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, kvalitnejsi vyskum, inovdcie a tvorbu politik a umoZriuje EU
naplno vyuZit potencidl, ktory ponuka bezpecnd a chrdnend vymena, vyuZivanie a opdtovné pouZivanie
zdravotnych udajov?“.

3. Ako sa vysvetluje v doévodovej sprave, navrh je v stlade so vieobecnymi cielmi EU. Medzi takéto ciele
patri vybudovanie silnejSej eurdpskej zdravotnej Unie, vykonavanie Eurépskeho piliera socialnych
prav, zlepSovanie fungovania vnutorného trhu, podpora synergii s programom EU pre digitalny
vnutorny trh a plnenie ambiciézneho programu pre vyskum ainovdcie. Navrh okrem toho prinesie

! Dévodovd sprava, s. 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space sk.
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dolezity subor prvkov, ktoré prispeju k vytvaraniu eurdpskej zdravotnej Unie, a to podporou inovacii
a vyskumu a lepsSim zvladanim buducich zdravotnych kriz.

2 ROZSAH STANOVISKA

Komisia 3. maja 2022 uverejnila navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o eurdpskom
priestore pre zdravotné udaje.

Komisia 4. maja 2022 poziadala EDPB a EDPS na zéklade ¢ldnku 42 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725°3
(dalej len ,nariadenie o ochrane udajov indtiticiami EU“) o spoloéné stanovisko (dalej len
,Stanovisko”) k navrhu.

Navrh ma osobitny vyznam pre ochranu zakladnych prav aslob6éd jednotlivcov v suvislosti so
spracuvanim ich osobnych Udajov. Rozsah stanoviska sa obmedzuje na aspekty navrhu tykajlce sa
osobnych udajov, ktoré predstavuju jeden zo zékladnych pilierov navrhu.

EDPB a EDPS vitaju, Ze vdoévodovej sprave knavrhu sa uvadza, ,[kledZe znacné mnoZstvo
elektronickych tdajov, ktoré sa maju spristupfiovat v ramci eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje,
predstavuje osobné zdravotné udaje tykajlice sa fyzickych oséb v EU, ndvrh je vypracovany v plnom
sulade nielen so vieobecnym nariadenim o ochrane tdajov, ale aj s nariadenim (EU) 2018/1725 (dalej
len ,,nariadenie o ochrane udajov institiuciami EU*)“.

EDPB a EDPS v tejto suvislosti zd6razruju, Ze je potrebné zabezpecit a podporovat dodrZiavanie
a uplatfiovanie acquis EU v oblasti ochrany tdajov. Pokial sa kontext ndvrhu tyka osobnych udajov, je
nevyhnutné, aby sa v pradvnom texte navrhu jednoznacne predislo akémukolvek nesuladu a moznému
rozporu so vseobecnym nariadenim o ochrane Udajov?, smernicou o sukromi a elektronickych
komunikdciach® a s nariadenim o ochrane tdajov institiciami EU. Nie je to len v zaujme pravnej istoty,
ale aj vzaujme predidenia tomu, aby navrh priamo alebo nepriamo ohrozil zakladné prava na
sukromie a ochranu osobnych Udajov stanovené v ¢ldankoch 7 a 8 Charty zakladnych prav Eurdpskej
Unie (dalej len ,Charta”) a v ¢lanku 16 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU“).

KedZe navrh, ako sa dalej vysvetluje v stanovisku, vyvoldva viaceré obavy, pokial ide o ochranu
zakladnych prav na sikromie a ochranu osobnych Udajov, cielom tohto stanoviska nie je poskytnut
uplny zoznam vsetkych spornych otazok, ani poskytnut vo vSetkom alternativne navrhy k danym
formulaciam. Namiesto toho je cielom tohto stanoviska zamerat sa na najproblematickejSie aspekty
navrhu, pokial ide o sukromie a ochranu udajov.

3 POSUDENIE

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych oséb pri
spractvani osobnych tdajov institiiciami, orgdnmi, Gradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto
Udajov, ktorym sa zru$uje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018,
s. 39).

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri
spractivani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zru$uje smernica 95/46/ES (U. v. EU
L119,4.5.2016,s. 1 — 88).

5 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajica sa spracovavania osobnych
Gdajov a ochrany sukromia v sektore elektronickych komunikacif (U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37 — 47).
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10.

11.

12.

13.

14.

3.1 Vseobecné poznadmky

EDPB a EDPS uzndavaju ciel navrhu rozsirit pouzivanie elektronickych zdravotnych ddajov na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti jednotlivcovi, od ktorého boli tieto Udaje ziskané (dalej len
,prvotné pouzivanie”), azlepsit vyskum, inovacie, tvorbu politik, bezpecnost pacientov,
personalizovani medicinu, oficidlne Statistiky alebo regulacné cinnosti (dalej len ,druhotné
pouzivanie“). EDPB aEDPS takisto uzndvaju ciel navrhu zlepsit fungovanie vnutorného trhu
stanovenim jednotného pravneho ramca pre vyvoj, uvadzanie na trh a pouzZivanie systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov [electronic health record systems].

EDPB a EDPS vsak zdérazriuju, Ze ochrana osobnych udajov je neoddelitelnou sucastou dovery
jednotlivcov a organizécii v rozvoj digitdlneho hospodarstva® a pristupu k spravodlivej zdravotnej
starostlivosti, najma v kontexte spracivania zdravotnych udajov v ramci eurépskeho priestoru pre
zdravotné udaje.

V tejto suvislosti EDPB a EDPS zdorazriuju, Ze Uspech eurdpskeho priestoru pre zdravotné Udaje bude
zavisiet od spolahlivého pravneho zékladu pre spracuvanie vsulade spravnymi predpismi EU
o ochrane Udajov, vytvorenia silného mechanizmu sprdvy udajov a uéinnych zaruk pre prava a zaujmy
fyzickych os6b, ktoré budu v plnom sulade so vSeobecnym nariadenim o ochrane Udajov. Mali by sa
stanovit dostatoéné zaruky zakonného, zodpovedného a etického riadenia zakotveného v hodnotach
EU, vratane dodrZiavania zékladnych prav. V tejto stvislosti sa EDPB a EDPS domnievaju, Ze eurépsky
priestor pre zdravotné uUdaje by mal sluzit ako priklad transparentnosti, G¢innej zodpovednosti
a nalezitej rovnovahy medzi zaujmami jednotlivych dotknutych o0s6b aspoloénym zaujmom
spoloc¢nosti ako celku.

V nadchdadzajucich kapitolach stanoviska EDPB a EDPS sa uvadzaju odporucania tykajuce sa nielen
zosuladenia prislu$nych ustanoveni navrhu s pravnym rdmcom EU pre ochranu Udajov, ale aj
s aktualnym vykladom prislusnej judikatury Sidneho dvora Eurdpskej unie (dalej len ,Sudny dvor”).
Vzhladom na Siroky rozsah prav a povinnosti stanovenych v navrhu, pokial ide o pristup, pouzivanie
a zdielanie osobitnych kategorii osobnych udajov, akymi su aj zdravotné udaje, vSeobecné odkazy na
véeobecné nariadenie o ochrane Udajov a nariadenie o ochrane udajov institdciami EU nemusia
postacCovat. V tejto suvislosti sa EDPB a EDPS domnievaju, Ze mozZe existovat riziko nespravneho
vykladu kltéovych ustanoveni tykajlcich sa ochrany udajov, ¢o zase modze viest k zniZeniu Urovne
ochrany, ktord sa v si¢asnosti poskytuje dotknutym osobdm podla existujiceho pravneho rémca EU
pre ochranu udajov (vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov, nariadenie o ochrane Uudajov
instittciami EU a smernica o sukromi a elektronickych komunikaciach). Ako sa uvadza v daléom texte
tohto stanoviska, EDPB a EDPS preto povazuju blizsie Specifikacie za nevyhnutné.

EDPB a EDPS s uspokojenim konstatuju, ze cielom navrhu je takisto prispiet k zmierneniu suéasnej
fragmentdcie pravidiel uplatnitelnych na spracivanie zdravotnych Gdajov a na vedecky vyskum. EDPB
a EDPS zaroven vyslovuju pochybnosti o Uplnom sulade niektorych ustanoveni kapitol Il a IV ndvrhu
(najma pokial ide o pristup zdravotnickych pracovnikov k obmedzenym osobnym elektronickym
zdravotnym udajom, systematické zaznamenavanie prislusnych zdravotnych udajov zdravotnickymi
pracovnikmi alebo spdsob, akym orgdny pre pristup k zdravotnym udajom pristupuju k fyzickym
osobam v pripade neocakavanych zisteni) spravnymi predpismi clenskych Statov v sektore
elektronického zdravotnictva, ak neexistuje vieobecnd legislativna pravomoc EU na harmonizaciu

6 Spoloéné stanovisko k aktu o sprave tdajov.

Prijaté 7



15.

16.

17.

18.

19.

v tejto oblasti. V tejto suvislosti treba pripomenut, e podla €lanku 168 ZFEU Unia podporuje
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti verejného zdravia, a ak je to nevyhnutné, poskytuje
podporu ich ¢innosti doplnenim vnutrostatnej politiky, a to pri reSpektovani zodpovednosti ¢lenskych
Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizdciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej
starostlivosti a lekarskej starostlivosti.

3.2 Vzajomné pdsobenie navrhu s pravnymi predpismi EU o ochrane tGdajov

EDPB a EDPS vitaju odévodnenie 4 navrhu, podla ktorého ,[s]practivanie osobnych elektronickych
zdravotnych udajov podlieha ustanoveniam nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679
a v pripade institucii a orgdnov Unie ustanoveniam nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725. Odkazy na ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali v relevantnych pripadoch
chdpat ako odkazy na zodpovedajice ustanovenia nariadenia (EU)2018/1725 v pripade institucif
a orgdnov Unie.”

Navyse, ako sa uvadza v dévodovej sprave, navrh je zaloZzeny na ¢lanku 114 a 16 ZFEU. So zretelom na
navrh treba uviest, 7e zatial ¢o cielom ¢&lanku 114 ZFEU je zlepsit fungovanie vnutorného trhu
prostrednictvom opatreni na aproximaciu vnutroStatnych pravidiel, ciefom navrhu je rozsirit
pouzivanie elektronickych zdravotnych Gdajov a zaroveri posilnit prava vyplyvajlce z €lanku 16 ZFEU.

EDPB a EDPS v tejto suvislosti v stlade s judikatirou Stidneho dvora zdéraziuju, e ¢lanok 16 ZFEU
poskytuje vhodny prdvny zaklad v pripadoch, ked ochrana osobnych udajov predstavuje jeden
z Uéelov alebo podstatnych zloZiek pravidiel prijatych zdkonodarcom EU’. EDPB a EDPS okrem toho
pripominaju, e uplatfiovanie ¢lanku 16 ZFEU zahffia aj potrebu zabezpetit nezavisly dohlad nad
dodrziavanim poziadaviek tykajucich sa spracuvania osobnych udajov, ako sa vyZaduje aj v ¢lanku 8
Charty?.

EDPB a EDPS v suvislosti s pripomienkou tykajlicou sa nezavislého dohladu totiz zdorazniuju, Ze podla
odévodnenia 43 navrhu by dozorné organy mali byt poverené presadzovanim prislusnych ustanoveni
véeobecného nariadenia o ochrane Udajov a nariadenia o ochrane Udajov instituciami EU, najma
pokial ide o spracuvanie osobnych uUdajov na druhotné pouZivanie v kontexte kapitoly IV navrhu.
Z tohto dévodu EDPB a EDPS odporucaju zahrnit zodpovedajlce ustanovenie do normativnej ¢asti
textu.

Pokial ide o pouZitie ¢lanku 16 ZFEU ako pravneho zakladu (jedného z dvoch®) navrhu, EDPB a EDPS
uznavaju, Ze ciefom navrhu je stanovit ,dodatoéné pravne zaviazné ustanovenia a zaruky%“ v stvislosti
s ochranou zdravotnych udajov. Takéto ustanovenia su ,dodatoéné” k ustanoveniam vseobecného
nariadenia o ochrane Udajov. V ndvrhu sa stanovuju ,konkrétne poZiadavky a normy!'“, ktoré su
osobitne prispGsobené pre spracuvanie elektronickych zdravotnych uUdajov aich ciefom je
,realizlovat] moznost, ktord vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov poskytuje pre pravne predpisy
EU, a to na viaceré ucely“*2.

7 Stanovisko z 26. jula 2017, PNR Canada, konanie o stanovisku 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, bod 96.

8 Spoloéné stanovisko k aktu o umelej inteligencii.

% EDPS a EDPB sa v sulade so svojimi mandatmi v tomto stanovisku nebudl zaoberat otazkou odévodnenia
pouZitia dvojitého pravneho zékladu a budi sa zaoberat len aspektmi tykajticimi sa pouZitia ¢lanku 16 ZFEU.

10 pdvodova sprava k navrhu, s. 6.

1 Tamize.

2 Tamize.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Pokial ide o obsah navrhu, EDPB a EDPS chcu vyjadrit dve vSeobecné pripomienky.

Po prvé ndvrh obsahuje predovsetkym pravidla spractdvania osobnych (zdravotnych) udajov, ¢i uz na
prvotné, alebo na druhotné pouzivanie. So zretelom na vplyv tychto ustanoveni na celkovu podstatu
navrhu EDPB a EDPS suhlasia, 7e vzhladom na obsah navrhu je ¢lanok 16 ZFEU nevyhnutnym pravnym
zakladom. Tym nie su dotknuté pripomienky vtomto stanovisku, ktoré sa tykaju vzajomného
poOsobenia viacerych ustanoveni navrhu s ustanoveniami vSeobecného nariadenia o ochrane udajov,
¢o je vzdjomné pobsobenie, ktoré si vyzaduje blizSie objasnenia a v urcitych pripadoch dalSie dvahy
a prepracovanie, ako sa uvadza v dalSom texte tohto stanoviska.

EDPB a EDPS takisto konstatuju, Ze podla oddvodnenia 37 je cielom tohto navrhu stanovit pravo Unie
s vyuZzitim vynimiek v ¢lanku 9 ods. 2 pism. g), i) a j) vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov. EDPB
a EDPS rovnako konstatuju, Ze pokial ide o druhotné pouZzivanie zdravotnych udajov, navrhom sa
zavadza povinnost drzitelov Gdajov [data holders] spristupnit Gidaje orgdnom pre pristup k zdravotnym
udajom v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. c) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. EDPB a EDPS
zaroven chapu, Ze cielom navrhu nie je vytvorit pravny zaklad podla ¢lanku 6 vSeobecného nariadenia
o ochrane Udajov pre Ziadatelov o Udaje, ani upravit poZiadavky na informacie podla vSeobecného
nariadenia o ochrane Udajov alebo smernice o sikromi a elektronickych komunikaciach, ani zmenit
Ziadne prava, ktoré su v nich stanovené.

Po druhé EDPB a EDPS konstatuju, Ze navrh obsahuje aspon jednu vyslovnu odchylku od ustanovenia
vseobecného nariadenia o ochrane udajov: v ¢lanku 38 ods. 2 navrhu sa urcitym subjektom (orgdnom
pre pristup k zdravotnym Udajom) totiZz umozriuje neuplatiovat ustanovenia ¢lanku 14 vseobecného
nariadenia o ochrane Udajov tykajuce sa informdcii, ktoré sa maju poskytovat dotknutym osobam.
EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze takato vynimka narisa moznost dotknutych osdb vykonavat Gcinnu
kontrolu nad svojimi osobnymi tidajmi namiesto toho, aby ju posilfiovala, a preto sa zda byt v rozpore
s cieflom stanovenym v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) navrhu. Okrem toho EDPB a EDPS maju pochybnosti,
¢i je zavedenie obmedzenia prdva na informacie nevyhnutné a opodstatnené, ako sa dalej vysvetluje
v bodoch 26, 34, 96 a 97 tohto stanoviska, a to aj vzhlfadom na ¢lanok 23 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov.

Vo vSeobecnosti EDPB a EDPS varuju pred pravnymi predpismi, ktorymi sa stanovuju odchylky od uloh
a pravomoci dozornych orgdnov pre ochranu Udajov avSeobecne uplatnitelnych pravidiel
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov vsulade s ¢lankom 8 Charty. Takéto prdvne predpisy
nevyhnutne ovplyviuju a v kone¢nom désledku mézu ¢asom narusit Ustrednd dlohu horizontalnych
pravidiel prijatych podla ¢lanku 16 ZFEU. Pokial ide o spractivanie osobnych udajov, dohladom nad
navrhom by sa mali poverit nezavislé dozorné organy.

V kazdom pripade EDPB a EDPS maju pochybnosti, ¢i je obmedzenie prdva na informacie vtomto
kontexte nevyhnutné aopodstatnené. Clanok 14 ods. 5 pism. b), ako aj ¢lanok 14 ods. 5 pism. c)
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov v urcitych pripadoch totiz zbavuju prevadzkovatelov
povinnosti dodrziavat sulad s ¢lankom 14 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, konkrétne 1. ak
sa poskytovanie takychto informacii ukaze ako nemozné alebo by si vyZzadovalo neprimerané usilie,
najma v pripade spracivania na Ucely archivacie vo verejnom zaujme, na ucely vedeckého alebo
historického vyskumu ¢i na Statistické ucely, na ktoré sa vztahuji podmienky a zaruky podla ¢lanku 89
ods. 1, alebo pokial je pravdepodobné, Ze povinnost uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku znemozni alebo
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26.

27.

28.

29.

zdvainym spdsobom staZi dosiahnutie cielov takéhoto spractvania®; a2.ak sa ziskanie alebo
poskytnutie osobnych tidajov vyslovne stanovuje v prave Unie alebo v prave ¢lenského $tatu, ktorému
prevadzkovatel podlieha, a v ktorom sa stanovuju primerané opatrenia na ochranu opravneného
zaujmu dotknutej osoby. Pokial' sa v navrhu eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje vyslovne
stanovuje ziskanie alebo poskytnutie osobnych Udajov, malo by sa skor posudit, ¢i tento navrh
obsahuje primerané zaruky na ochranu opravnenych zdujmov dotknutych osob.

Napokon EDPB a EDPS poznamenavaju, ze hoci sa navrh vztahuje aj na aplikacie na zabezpedenie
telesnej adusevnej pohody ainé aplikdcie elektronického zdravotnictva, smernica o sukromi
a elektronickych komunikaciach nie je obsiahnutd v jeho ¢lanku 1 ods. 4. Ako sa uvadza v dalSej
kapitole, napriek tomu, Ze EDPB a EDPS maju pochybnosti o zaradeni takychto aplikacii do rozsahu
posobnosti kapitoly IV navrhu, ak maju tieto aplikdcie zostat suéastou névrhu, EDPB a EDPS
odporucdaju zaradit don odkaz na smernicu o sukromi a elektronickych komunikaciach.

Navyse v ¢lanku 1 ods. 4 navrhu by sa malo odkazovat na nariadenie o ochrane tdajov institticiami EU
a prisluiné ustanovenia nariadenia o ochrane udajov institiciami EU by sa mali vyslovne uvadzat
v celom ndvrhu®. Vyslovné odkazy na prislu$né ¢lanky nariadenia o ochrane Gdajov institiciami EU
v normativnych ustanoveniach navrhu sa zdaju byt viac nez opodstatnené, ato po prvé preto, Ze
Komisia bude pdsobit ako sprostredkovatel elektronickych zdravotnych Udajov sprostredkivanych
prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) (¢lanok 12 ods. 7 ndvrhu), po druhé
preto, e institlcie, organy, Urady aagentiry Unie méiu mat pravidelny pristup k elektronickym
zdravotnym Gdajom (od6vodnenie 41 navrhu), a po tretie preto, Ze Udaje v dribe institdcii EU sa mozu
spristupnit aj na druhotné pouzivanie (odévodnenie 46 navrhu).

3.3 Vzajomné p6sobenie ndvrhu s aktom o sprave udajov, aktom o Udajoch a aktom
o umelej inteligencii

EDPB a EDPS poznamenavaju, ze vsulade s ¢lankom 1 ods. 4 ndvrhu: , Tymto nariadenim nie su
dotknuté iné prdvne akty Unie tykajuce sa pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, ich
spolocného vyuZivania alebo druhotného pouZivania alebo poZiadaviek suvisiacich so spractvanim
Udajov v suvislosti s elektronickymi zdravotnymi udajmi, najméd nariadenia (EU) 2016/679, (EU)
2018/1725, [...] [akt o sprdve udajov COM(2020) 767 final] a [...] [akt o tdajoch COM(2022) 68 final].”
Okrem toho v stlade s &lankom 1 ods. 5 navrhu: , Tymto nariadenim nie su dotknuté nariadenia (EU)
2017/745 a [...] [akt o umelej inteligencii COM(2021) 206 final], pokial'ide o bezpecnost zdravotnickych
pomécok a systémov umelej inteligencie, ktoré su v interakcii so systémami elektronickych
zdravotnych zdznamov.”

Hoci EDPB a EDPS vitaju vyslovny odkaz v navrhu bez toho, aby bol dotknuty akt o sprave udajov, akt
o udajoch a akt o umelej inteligencii, domnievaju sa, Zze by sa mala dokladnejsie riesit Specificka
interakcia navrhu s uvedenymi iniciativami, ktoré su sucastou digitdlneho balika, ako aj s nariadenim

13V takych pripadoch prijme prevédzkovatel vhodné opatrenia na ochranu prav aslobdd a opravnenych
zaujmov dotknutej osoby vratane spristupnenia danych informdcii verejnosti.

1V silade s odévodnenim 4 navrhu by sa odkazy na ustanovenia vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov
mali chapat ako odkazy na zodpovedajtice ustanovenia nariadenia o ochrane tdajov institticiami EU. Hoci ma
odovodnenie 4 jasny zamer, EDPB a EDPS doérazne odporucaju, aby sa prislusné ustanovenia nariadenia
o ochrane Udajov instittciami EU ako také vyslovne uviedli v normativnych ustanoveniach navrhu.
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31.

32.

33.

o zdravotnickych poméckach®. Na ilustraciu tohto bodu a len ako priklad uvddzame, Ze v ndvrhu sa
zavadza vymedzenie pojmu , drzitel Gdajov” podla €lanku 2 bodu 2 pism. y), ktoré nemusi byt v stlade
s vymedzenim pojmu drZitel Gdajov v akte o sprave Udajov a v akte o Udajoch. To by mohlo viest
k pravnej neistote, pokial ide o to, na ktoré subjekty by sa takéto vymedzenie pojmu vztahovalo, a to
napriek tomu, Ze predstavuje Ustredny aspekt navrhu, kedZe by sa nim rozhodujucim spésobom
uréovalo, na ktoré subjekty sa bude vztahovat povinnost spristupnit elektronické zdravotné (daje na
druhotné pouZivanie.

EDPB a EDPS dalej poznamenavaju, ze vieobecnym cielom navrhu je zabezpedit, aby fyzické osoby
v EU mali va&siu kontrolu nad svojimi elektronickymi zdravotnymi idajmi, ¢o nie je mozné dosiahnut,
ak nie je jasne urcené vzajomné pdsobenie medzi prislusnymi pravnymi predpismi. Pravna istota je
zasadna nielen z hladiska zabezpecenia toho, aby sa jednotlivé zainteresované strany citili bezpecne
a mohli konat v novom ramci, ale aj z hladiska zarucenia prav fyzickych oséb. EDPB a EDPS preto
odporudaju blizSie objasnit vzajomné poésobenie navrhu s uvedenymi iniciativami a pravnymi
nastrojmi.

4 VSEOBECNE USTANOVENIA (KAPITOLA 1)

4.1 Clanok 1: Predmet Upravy a rozsah pdsobnosti navrhu

EDPB a EDPS vitaju, Ze cielom navrhu je okrem iného posilnit prava fyzickych os6b v stvislosti
s dostupnostou ich elektronickych zdravotnych tdajov a kontrolou nad nimi.

EDPB a EDPS beru na vedomie, Ze pandémia ochorenia COVID-19 vyrazne urychlila pouZivanie
zdravotnickych pomécok, aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody &i nositefnych
zariadeni u beZnej populacie. Tento druh technoldgie vSak vytvara enormné mnoiZstvo udajov, ktoré
Casto patria medzi osobitné kategdrie osobnych Udajov, a m6zZe vyrazne narusovat sukromie. Okrem
sledovania ¢innosti a rozhodnuti fudi je teraz mozné sledovat fudské teld, mysle a emdcie na Grovni,
na akej by to mozno nedokazali ani sami ludia. Tieto idaje sa potom mozu pouzit na predpovedanie
¢innosti fudi a zmanipulovanie ich spravania, a to aj na Urovni skupiny.

EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze ako sa stanovuje v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) navrhu, prvym cielom
navrhu je posilnit prava fyzickych os6b v suvislosti s dostupnostou ich elektronickych zdravotnych
udajov a kontrolou nad nimi. EDPB a EDPS zaroven konstatuju, Ze na rozdiel od prvotného pouzivania,
pri ktorom sa v navrhu fyzickym osobam umozriuje obmedzit pristup k ich osobnym tdajom, rovnaka
moznost sa neposkytuje v pripade druhotného pouzivania Udajov. NavysSe podla ¢lanku 38 ods. 2
navrhu ,[o]Jrgdny pre pristup k zdravotnym udajom nie su povinné poskytovat kaZdej fyzickej osobe
konkrétne informdcie podla ¢ldnku 14 nariadenia (EU) 2016/679 o poufZiti jej udajov podliehajicich
povoleniu pristupu k udajom [data permit] v projektoch [...]“. EDPB a EDPS zd6raziuju, Ze pravo na
informacie apravo namietat si neoddelitelne prepojené. EDPB aEDPS sa domnievaju, Ze
obmedzenim prdva na informacie podla vSseobecného nariadenia o ochrane udajov sa navrhom
nemusia dosiahnut ciele stanovené v ¢lanku 1 ods. 2 pism.a) navrhu. V skuto€nosti sa zd3, Ze
planovany pristup nardsa prava fyzickych oséb na sikromie a na ochranu osobnych Udajov, najma
vzhladom na velmi Siroké vymedzenie druhotného pouzivania a minimdlne kategoérie elektronickych

5 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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35.

36.

37.

udajov na druhotné pouzivanie zavedené ndvrhom, ktoré sa neobmedzuju len na vedecky vyskum, ale
zahfiaju aj iné ucely, ako je inovacia.

EDPB a EDPS okrem toho poznamendvaju, Ze v ¢lanku 1 ods. 3 pism. a) navrhu sa stanovuje, Ze navrh
sa vztahuje na ,[..] vyrobcov adoddvatelov systémov elektronickych zdravotnych zdznamov
a aplikdcii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody uvddzanych na trh auvddzanych do
prevddzky v Unii a na pouZivatelov takychto produktov”, zatial ¢o v ¢ldnku 33 ods. 1 pism.f) an)
navrhu sa uvadzaju minimalne kategérie elektronickych udajov na druhotné pouzivanie, do ktorého
su zaradené elektronické zdravotné udaje vytvorené osobou vratane Udajov zo zdravotnickych
pomocok, zaplikacii na zabezpecenie telesnej adusSevnej pohody alebo inych aplikacii
elektronického zdravotnictva, ako aj udaje o telesnej a dusevnej pohode a spravani tykajuce sa
zdravia (zvyraznenie doplnené). Po prvé medzi rozsahom pdsobnosti navrhu a kategériami udajov
uvedenymi v ¢lanku 33 ods. 1 pism. f) ndvrhu sa vyskytuje nesulad: v rozsahu pdsobnosti navrhu sa
odkazuje len na vyrobcov a dodavatelov systémov elektronickych zdravotnych zaznamov a aplikacii na
zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, zatial ¢o v €lanku 33 ods. 1 pism.f) ndvrhu su okrem
aplikacii na zabezpeclenie telesnej aduSevnej pohody alebo inych aplikdcii elektronického
zdravotnictva zahrnuté aj zdravotnicke pomdcky. EDPB a EDPS chapu, Ze zdravotnicke pomocky
takisto patria do rozsahu p6sobnosti navrhu. EDPB a EDPS v zaujme pravnej istoty preto odporucaju
doplnit do ¢lanku 1 ods. 3 pism. a) navrhu aj vyrobcov a dodavatelov zdravotnickych pomécok.

EDPB a EDPS okrem toho zdo6raziuju, Ze zdravotné uUdaje vytvorené aplikaciami na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody ainymi aplikdciami elektronického zdravotnictva nemaju rovnaké
poziadavky na kvalitu Udajov a charakteristiky ako zdravotné udaje, ktoré vytvaraju zdravotnicke
pomdcky (podliehajice existujicim osobitnym normam a pravnym predpisom). Dalej treba
poznamenat, Ze aplikacie elektronického zdravotnictva mézu potencidlne zhromazdovat osobné
Udaje nad ramec zdravotnych Udajov: napriklad ziskavanie osobnych informdcii tykajucich sa
stravovacich ainych navykov moéze nepriamo odhalit mimoriadne citlivé informacie, napr.
o naboZenstve.

Zatial ¢o EDPB a EDPS chdpu moZnu potrebu zahrnutia zdravotnickych pomécok do rozsahu
pdsobnosti ndvrhu, vtejto suvislosti odporaéaji z élanku 33 ods. 1 pism. f) a n) navrhu vypustit
aplikacie na zabezpecdenie telesnej a duSevnej pohody a iné aplikacie elektronického zdravotnictva,
ako aj udaje o telesnej a duSevnej pohode a sprdvani tykajlce sa zdravia. Ak by sa tieto uUdaje
zachovali, spractivanie osobnych udajov odvodenych z aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej
pohody ainych aplikacii elektronického zdravotnictva na druhotné pouZivanie by malo podliehat
predchddzajucemu suhlasu v zmysle vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. EDPB a EDPS okrem
toho pripominaju, Ze takéto spraclivanie moze patrit do rozsahu pésobnosti smernice 2002/58/ES
(dalej len ,smernica o sikromi a elektronickych komunikaciach“).

EDPB a EDPS poznamenavaju, Zze podla ¢lanku 2 bodu 2 navrhu vymedzenie pojmu drZitel udajov
vyslovne zahffia intitucie Eurdpskej Unie. Indtittcie EU viak moézu byt prevadzkovatefom osobnych
udajov a udajov tykajucich sa zdravia (a teda drzitelom udajov), ako aj pouzivatelom osobnych
udajov a Gdajov tykajucich sa zdravial®. Vysvetluje sa to v odévodneni 41 a ¢lankoch 34, 45 a 48

16 |nstitdcie, organy a agentury EU spracuvaju Gdaje tykajlice sa zdravia najma za tychto okolnosti:
1. prijatie do zamestnania (lekarske vySetrenie pred prijatim do zamestnania);
2. ochrana zdravia pri praci (kazdoro¢na lekarska prehliadka)/bezpeénost a ochrana zdravia pri praci;
3. nahrada lie¢ebnych nakladov (spolo¢ny systém zdravotného poistenia);
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39.

40.

41.

navrhu. V désledku toho a v zaujme pravnej istoty EDPB a EDPS odportéaju objasnit, €i sa institucie
EU zahrnuté aj do vymedzenia pojmu pouizivatel idajov. Napokon EDPB a EDPS pripominaju, e
kedZe institlcie, orgdny, Urady a agentury Unie nepodliehaju vnutro$tatnym pravomociam, mali by sa
osobitne objasnit sankcie, ktoré mozu ulozit organy pre pristup k zdravotnym Gdajom, ako sa
stanovuje v ¢ldnku 43 navrhu.

4.2 Clanok 2: Vymedzenie pojmov

EDPB a EDPS konstatuju, zZe ¢lanok 2 ndvrhu poskytuje relevantné vymedzenie pojmov na pochopenie
nariadenia ako celku. EDPB a EDPS sa vSak domnievaju, ze niektoré z nich su velmi vseobecné
a umoznuju odlisny vyklad, ¢o zase méze viest k pravnej neistote.

Po prvé v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) ndvrhu sa uvadza, Ze sa uplatfiuje vymedzenie pojmov v nariadeni
(EU) 2016/679. Ndvrhom sa zaroveri zavadza vymedzenie novych pojmov a odkazuje sa na osobitné
pojmy v inych nariadeniach, napriklad v akte o udajoch. Napriklad v ndvrhu sa zavadza vymedzenie
pojmu ,prijemca Udajov”, hoci takéto vymedzenie sa uz stanovuje v ¢lanku 4 bode 9 vSseobecného
nariadenia o ochrane Udajov. KedZe cielom navrhu je doplnit urcité ustanovenia vseobecného
nariadenia o ochrane udajov, v zaujme pravnej istoty EDPB a EDPS odporucaju vysvetlit, preco je
potrebné vymedzenie dalSich pojmov, alebo v krajnom pripade uréit formou vynimky tie pojmy
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, ktoré sa neuplatiuju.

V ¢lanku 2 bode 2 pism. a) navrhu sa , 0sobné elektronické zdravotné tdaje” vymedzuju ako udaje
tykajlce sa zdravia a genetické Udaje v zmysle vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, ako aj udaje
odkazujice na determinanty zdravia alebo Udaje spractuvané v suvislosti s poskytovanim sluzieb
zdravotnej starostlivosti, ktoré sa spractvaju v elektronickej podobe. V tejto suvislosti treba zdéraznit,
Ze odovodnenie 35 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov uz zahrfiia ,informacie ziskané pri
poskytovani sluzieb zdravotnej starostlivosti”. Okrem toho v odévodneni 54 navrhu sa odkazuje aj na
»faktory ovplyviujuce tento zdravotny stav”, ato najma v kontexte spracuvania takychto udajov
tykajucich sa zdravia z dévodov verejného zaujmu. S cielom zabezpecit ¢o najvacsie zosuladenie so
vSeobecnym nariadenim o ochrane Udajov EDPB a EDPS odporucaju zmenit vymedzenie pojmu
v ¢lanku 2 bode 2 pism. a) navrhu tak, aby sa v niom jednoducho odkazovalo na ,Udaje tykajuce sa
zdravia a genetické Udaje v zmysle nariadenia (EU) 2016/679, ktoré sa spracuvaju v elektronickej
podobe”.

a

Na druhej strane v ¢lanku 2 bode 2 pism. b) navrhu sa ,iné ako osobné elektronické zdravotné udaje*
[non-personal electronic health data] vymedzuju ako Udaje tykajuce sa zdravia a genetické Udaje
v elektronickom formate, ktoré nepatria do vymedzenia pojmu osobné Udaje uvedeného v ¢lanku 4
bode 1 v3eobecného nariadenia o ochrane udajov. EDPB aEDPS v tejto suvislosti opatovne 7
zdbraziuju, Ze v praxi sa tazko rozliSuje medzi kategériami osobnych a inych ako osobnych udajov.
Z kombinacie inych ako osobnych Udajov totiz mozno odvodit alebo vytvorit osobné Udaje, t. j. Udaje

4. pracovna neschopnost (lekdrske potvrdenie) a postupy v pripade invalidity, ako aj
5. plnenie tlohy zverenej misii instittcie EU (napr. Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb
a Eurdpska agentura pre lieky).

Spracovatelské operacie zahffajlce Udaje tykajluce sa zdravia méZu predstavovat osobitné a vyssie rizika pre
prava a slobody dotknutych os6b, ktorymi su zamestnanci, docasni zamestnanci, zmluvni zamestnanci, narodni
experti, staZisti vtychto organoch, uchadzadi o uvedené pozicie a navitevnici instittcii EU. Tieto rizikd su
podobné tym, ktorym Celia dotknuté osoby, ked'ich zdravotné Udaje spracuvaju prevadzkovatelia, ktori nie su
indtitaciami EU.
17 Spoloéné stanovisko EDPB — EDPS k aktu o sprave tdajov, bod 58.
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43.

44.

tykajuce sa identifikovaného alebo identifikovatelného jednotlivca, najma ak su iné ako osobné tUdaje
vysledkom anonymizacie osobnych Udajov, ¢o je eSte lahsie uskutocnitelné v kontexte spracuvania
zdravotnych Udajov. V tejto suvislosti EDPB a EDPS konS$tatuju riziko spatnej identifikacie stanovené
v oddvodneni 64 navrhu a odporucaju jasnejsie uviest, Ze v pripade zmieSanych stuborov Udajov (ked'
su osobné ainé ako osobné udaje ,neoddelitelne prepojené”) sa uplatiiuje ochrana podla
vSeobecného nariadenia o ochrane uUdajov anavrhu tykajuceho sa osobnych elektronickych
zdravotnych udajov.

V ¢lanku 2 bode 2 pism.d) navrhu sa vymedzuje pojem ,prvotné pouZivanie elektronickych
zdravotnych udajov” a ¢lanku 2 bode 2 pism. e) navrhu sa vymedzuje pojem ,druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych udajov“. EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze vymedzenie tychto pojmov
moze viest k pravnej neistote a nestladu so vSeobecnym nariadenim o ochrane Udajov, najma pokial
ide o vymedzenie pojmu druhotné pouZivanie elektronickych zdravotnych Udajov. Konkrétne v druhej
Casti ¢lanku 2 bodu 2 pism. e) ndvrhu sa uvadza, Ze ,[pJouZité udaje mbZu zahrriat osobné elektronické
zdravotné udaje pévodne ziskané v kontexte prvotného pouZivania, ale aj elektronické zdravotné udaje
ziskané na ucely druhotného pouZivania“. EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze vzhladom na to, Ze pojem
,druhotné pouZivanie osobnych Udajov” sa nenachadza vo vSeobecnom nariadeni o ochrane udajov,
druha ¢ast vymedzenia pojmu ,, druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych Gdajov” sa odchyluje
od pojmu , dalsie spractvanie osobnych tdajov” vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov. Dalsie
spractivanie osobnych Udajov sa ma presnejSie chapat vo vztahu kGcéelu, na ktory konkrétny
prevadzkovatel povodne Udaje ziskaval, a to bez ohladu na ich kvalitativne aspekty. V désledku toho
EDPB a EDPS odporucaju opravit takéto vymedzenie pojmov s ohladom na vSeobecné nariadenie
o ochrane Udajov, anajma objasnit suvislost medzi vymedzenim pojmu druhotného pouZivania
elektronickych zdravotnych udajov v zmysle navrhu a pojmu ,dalSie pouZivanie osobnych udajov”
v zmysle vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, predovsetkym s prihliadnutim na osobitny rezim,
ktory uZ vSeobecné nariadenie o ochrane udajov poskytuje v pripade vedeckého vyskumu.

V ¢lanku 2 bode 2 pism. f) ndvrhu sa ,interoperabilita“ vymedzuje ako ,,schopnost organizdcii, ako aj
softvérovych aplikdcii alebo zariadeni od toho istého vyrobcu alebo réznych vyrobcov byt v interakcii
v zdujme plnenia vzdjomne prospesnych cielov, co zahrria vymenu informdcii a vedomosti bez zmeny
obsahu udajov medzi tymito organizdciami, softvérovymi aplikdciami alebo zariadeniami, a to
prostrednictvom postupov, ktoré podporuju“. V tejto suvislosti EDPB a EDPS konstatuju, Ze takéto
vymedzenie si mdze vyzadovat dalSie objasnenie, pokial ide ojeho vzajomné pbdsobenie s uz
existujucimi vymedzeniami interoperability v inych pravnych predpisoch, ako je akt o sprave udajov
a nariadenie elDAS.

V ¢lanku 2 bode 2 pism. y) navrhu sa , drzitel ddajov” vymedzuje ako ,,fyzickd alebo prdvnickd osoba,
ktord je subjektom alebo orgdnom v odvetviach zdravotnej alebo inej starostlivosti, alebo vykondva
vyskum v suvislosti s tymito odvetviami, ako aj institucia, orgdn, urad a agentira Unie, ktoré maju
v sulade s tymto nariadenim, uplatnitelnym prédvom Unie alebo vnutrostdtnymi prdvnymi predpismi,
ktorymi sa vykondva prdvo Unie, prdvo, povinnost alebo, ak ide oiné ako osobné udaje,
prostrednictvom kontroly nad technickou koncepciou produktu a suvisiacich sluZieb spdésobilost
spristupriovat urcité udaje, a to aj ich zaznamendvat, poskytovat, vymiernat alebo obmedzovat pristup
k nim“. Ako uz bolo zd6éraznené v bode 29, ide o Ustredny pojem, ktory je vSak taky vSeobecny, ze
neumozfuje jasne urcit, kto by sa kvalifikoval ako drZitel udajov?, a pochopit, aké je vzdjomné
pOsobenie s pojmom drzitel Udajov vymedzenym v akte o Udajoch a akte o sprave udajov. Ak sa
v tomto ustanoveni jasne nevymedzi, kto patri do tohto vymedzenia pojmu, mdze to nasledne viest
k pravnej neistote, pokial ide o to, kto ma povinnost spristupnit Udaje na druhotné pouzivanie podla

Prijaté 14



45,

46.

47.

48.

¢lanku 33 ods. 1 a ¢lanku 44 navrhu, ¢o by zase mohlo narusit prava dotknutych osdb na sukromie
a ochranu udajov. Okrem toho dané vymedzenie pojmu nie je v sulade s ¢lankom 3 ods. 8 navrhu,
v ktorom sa odkazuje na odvetvie socidlneho zabezpecenia, ktoré v suc¢asnosti nie je zahrnuté v tom
istom pojme vymedzenom na zaklade ¢lanku 2 bodu 2 pism.y) navrhu. EDPB a EDPS sa teda
domnievaju, Zze v zaujme pravnej istoty je dblezité takyto pojem objasnit.

V ¢lanku 2 bode 2 pism. z) navrhu sa ,pouZivatel udajov” vymedzuje ako ,fyzickd alebo prdvnickd
osoba, ktord md zdkonny pristup k osobnym alebo inym ako osobnym elektronickym zdravotnym
udajom na druhotné pouZivanie“. EDPB a EDPS v tejto suvislosti konstatuju, Zze vztah medzi uvedenym
vymedzenim pojmu a vymedzenim pojmu ,prijemca udajov” podla ¢lanku 2 bodu 2 pism. k) navrhu,
ako aj vymedzenim pojmu ,,prijemca” vo vSeobecnom nariadeni o ochrane udajov je nejasny. Takato
nejasnost sa tyka aj vzajomného posobenia tohto vymedzenia pojmu s pojmom , pouzivatel Gdajov”
v akte o sprdve udajov. EDPB a EDPS navySe odkazuji na odporucanie uvedené v bode 37 tohto
stanoviska, ktoré sa tyka zaradenia instittcii EU do tohto vymedzenia pojmu. A napokon sa EDPS
a EDPB domnievaju, Ze namiesto uvedenia, Ze pravnickd osoba ma zdkonny pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym udajom, by bolo vhodnejsie uviest, ¢i mozno udelit pristup aza akych
podmienok ho mozno udelit.

5 PRVOTNE POUZIVANIE ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH UDAJOV
(KAPITOLA 11)

EDPB a EDPS konstatuju, Ze pokial ide o prvotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych udajov, ako
sa uvadza v navrhu, je potrebné dosiahnut rovnovahu medzi ulahéenim dostupnosti elektronickych
zdznamov na vnutro$tatnej drovni, Urovni EU alebo na medzindrodnej Grovni a vieobecnym vplyvom
na prava a slobody jednotlivcov, ako aj na prava vyplyvajlce zo vSseobecného nariadenia o ochrane
udajov. EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze na dosiahnutie tohto ciela by spoluzdkonodarca mal zohladnit
tieto aspekty.

EDPB a EDPS v prvom rade poznamenavaju, ze ¢lanok 3 ndvrhu odkazuje na prdva fyzickych oséb
v sUvislosti s prvotnym pouZivanim ich osobnych elektronickych zdravotnych udajov®. EDPB a EDPS
maju v suvislosti so vzajomnym posobenim tychto novozavedenych prav a prav podla ¢lankov 15 az
22 vseobecného nariadenia o ochrane udajov velké obavy. EDPB a EDPS sa konkrétne obavaju
prelinania prav uvedenych v navrhu a prav stanovenych vo vseobecnom nariadeni o ochrane Udajov
a rizika pravnej neistoty, ktoré méze z toho vyplyvat pre dotknuté osoby. EDPB a EDPS preto v zdujme
pravnej istoty naliehavo vyzyvaju spoluzdkonodarcov, aby objasnili vztah medzi tymito pravami
a zabezpedili, aby (priamo ani nepriamo) neobmedzovali rozsah prav jednotlivcov podla pravnych
predpisov EU o ochrane tdajov.

V ¢lanku 3 navrhu sa zavadza pravo na okamzity pristup a pravo poskytnut pristup alebo poziadat
o prenos Udajov prijemcom podla vlastného vyberu, ako aj pravo obmedzit pristup zdravotnickych
pracovnikov ku vsetkym elektronickym zdravotnym udajom alebo kich casti aziskat informacie

18 Napriklad pokial ide o nové pravo dotknutej osoby obmedzit pristup zdravotnickych pracovnikov ku vietkym
jej elektronickym zdravotnym udajom alebo kich casti stanovené v ¢lanku 3 ods. 9 navrhu, nie je jasné, i
pravidla a osobitné zaruky, ktoré maju byt stanovené pravnymi predpismi ¢lenskych Statov podla tych istych
ustanoveni, musia reSpektovat pravidla stanovené v ¢lanku 18 ods. 2 a ods. 3 vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov tykajuce sa prava na obmedzenie spracivania udajov.
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50.

51.

52.

o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti a zdravotnickych pracovnikoch, ktori mali v stvislosti so
zdravotnou starostlivostou pristup k elektronickym zdravotnym Udajom. Ako sa uvadza
v odévodneni 1 navrhu, ,[c]ielom tohto nariadenia je vytvorit eurdpsky priestor pre zdravotné udaje
(dalej aj ,EHDS”) v zdujme zlepSenia pristupu fyzickych oséb k svojim osobnym elektronickym
zdravotnym tdajom a kontroly nad nimi v suvislosti so zdravotnou starostlivostou (prvotné pouZivanie
elektronickych zdravotnych tdajov) [...]“. V odévodneni 6 ndvrhu sa vysvetluje, Ze eurdpsky priestor
pre zdravotné Udaje vychadza z prav dotknutych os6b podla vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov a dalej ich rozvija, pricom sa nim zaroven podporuje jednotné uplatiiovanie tychto prav, pokial
ide o elektronické zdravotné udaje.

EDPB a EDPS v tomto kontexte zddrazruju, Ze v ¢ase vypraclvania tohto stanoviska nebolo v suvislosti
s navrhom vykonané Ziadne posudenie vplyvu na ochranu Gdajov!®. Vzhladom na uvedené sa
neuskutocnilo postdenie toho, ako planované zmeny mozu ovplyvnit prava a slobody dotknutych
0s0b, ani posudenie sprievodného rizika.

EDPB a EDPS dalej vitaju skuto¢nost, ze v ndvrhu sa odkazuje na prava uvedené vo vieobecnom
nariadeni o ochrane Udajov (napr. pravo na bezplatny pristup a pravo ziskat képiu udajov)?°. EDPB
a EDPS vsak poznamendvajl, Ze opis prav stanovenych v ndvrhu nie je vsulade sopisom vo
vSeobecnom nariadeni o ochrane Udajov. Ako uZ bolo uvedené, mdzZe to viest k pravnej neistote
dotknutych os6b, ktoré nemusia byt schopné rozlisSovat medzi tymito dvoma druhmi prav. Na tento
Ucel ascielom vyhnat sa komplikaciam pri vykonavani v praxi EDPB a EDPS naliehavo vyzyvaju
spoluzakonodarcu, aby zabezpedil pravnu zrozumitelnost, pokial ide o vzajomné pdsobenie medzi
pravami dotknutej osoby uvedenymi v ndvrhu avSeobecnymi ustanoveniami o pravach dotknutej
osoby obsiahnutymi vo vSeobecnom nariadeni o ochrane udajov.

Je to eSte doleZitejSie pri zabezpecovani toho, aby dotknuté osoby s obmedzenou schopnostou
pristupu k digitdlnym sluzbam aich vyuZivania neboli nitené spoliehat sa na tretie strany pri
uplatriovani svojich zékladnych prav, a preto nemali povinnost odhalovat svoje sikromie a osobné
udaje inym fyzickym osobam na to, aby mohli poZiadat o pristup k svojim Udajom, ako sa uvéadza
v ¢lanku 3 ods. 5 pism. b) navrhu.

EDPB a EDPS poznamendvaju, Ze na zastupovanie dotknutej osoby pri uplatiovani svojich prav na
ochranu udajov sa musia vztahovat urcité poziadavky tykajice sa pravnej istoty. Koncepcia opravneni
zavedena v ¢lanku 3 ods. 5 navrhu o vseobecnych proxy sluzbach pristupu nemusi postacovat na
zabezpecenie toho, aby dotknuté osoby neboli Ziadnym spésobom nitené poskytnut pristup k svojim
Udajom vo svojom mene inym fyzickym osobam podla vlastného vyberu??.

1% K ndvrhu je priloZeny pracovny dokument Gtvarov Komisie s postdenim vplyvu (dokument &. 8751/22 ADD 3
zo 6. mdja 2022), v ktorom sa vsak uvadza len vSeobecny prehlad vplyvu troch mozZnosti politiky na zakladné
prava. Tento dokument nepredstavuje posudenie vplyvu na ochranu ddajov v zmysle vseobecného nariadenia
o ochrane udajov, ktoré by bolo nevyhnutné pre dékladnd analyzu posudenia rizika, ktoré by zahfnalo
spracuvania osobitnych kategorii idajov vo velmi velkom rozsahu a ktoré by poskytlo potrebné zmiernujuce
opatrenia a zaruky.

20 pozri napriklad €lanok 15 ods. 1 a 3 vieobecného nariadenia o ochrane tdajov, pokial ide o existenciu prava
na pristup a pravo ziskat képiu Udajov, a ¢lanok 12 ods. 5 vSseobecného nariadenia o ochrane udajov, v ktorom
sa stanovuje bezplatné uplatfiovanie prav.

21 Malo by sa vziat do Gvahy, Ze v niektorych €lenskych $tatoch by sa to mohlo zékonnym sp&sobom uskutoénit
len prostrednictvom notara bez ohfadu na to, i je osoba, ktora ziskava pristup, zakonnym zastupcom. Je dolezité
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EDPB a EDPS okrem toho zdéraznuju, Ze takato Siroka koncepcia opravnenia bez akychkolvek zaruk
poskytuje priestor pre potencidlne zneuZivanie prdva na pristup k elektronickym zdravotnym tGdajom.
Poziadavka, aby zastupcom mohla byt iba fyzicka osoba, totiz nevyhnutne nebréani pristupu
sukromnych spolo¢nosti k tdajom. S cielom zabranit takémuto potencidlnemu zneuzivaniu preto
EDPB a EDPS odporucaju zaviest dodatoéné zaruky k takémuto mechanizmu opravneni.

Pokial ide o pravo na opravu podla ¢lanku 3 ods. 7 navrhu, EDPB a EDPS konstatuju, Ze z ndvrhu nie je
jasné, kto bude zodpovedny za zabezpecenie opravy Udajov. To je vSak problematické, kedze v tejto
suvislosti existuje viacero zdrojov a prijemcov osobnych Udajov na vnutrostatnej urovni, ale aj na
drovni EU a dokonca aj na medzindrodnej Grovni. EPDB a EDPS zdéraziiuju, ze podla véeobecného
nariadenia o ochrane (dajov takato povinnost prindlezi prevadzkovatelovi. KedZe vsak v tejto
suvislosti existuje niekolko prevadzkovatelov, ktori sa podielaju na spristupfiovani elektronickych
zdravotnych udajov, EDPB a EDPS vyzyvaju spoluzakonodarcov, aby v navrhu objasnili, ako sa v praxi
zabezpedi dodrZiavanie prava na opravu.

EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze v ¢lanku 3 ods. 8 navrhu sa stanovuje, Ze fyzické osoby maju pravo
poskytnat prijemcovi (dajov, ktorého si vybrali zodvetvia zdravotnictva alebo socidlneho
zabezpecenia, pristup kich elektronickym zdravotnym (dajom alebo poZiadat driitela Udajov
z odvetvia zdravotnictva alebo socidlneho zabezpecenia, aby bezodkladne, bezplatne a bez toho, aby
tomu drzitel Udajov alebo vyrobcovia systémov, ktoré tento drzitel pouziva, branili, preniesol ich
elektronické zdravotné udaje prijemcovi Udajov podla vlastného vyberu. V tejto suvislosti EDPB a EDPS
zdOraznuju, ze prijemca udajov musi byt riadne identifikovany systémom vratane preukazania, ze
subjekt prijimajuci Udaje patri do odvetvia zdravotnictva alebo socidlneho zabezpecenia.

EDPB a EDPS sa okrem toho domnievajui, Ze v sulade svlastnym vyberom dotknutej osoby pri
rozhodovani otom, ktorému prijemcovi Udajov sa jej elektronické zdravotné Udaje spristupnia
v sulade s ¢lankom 3 ods. 8 navrhu, by sa v danom ustanoveni malo zabezpecit, aby dotknutad osoba
mohla rozhodnut aj o tom, ktoré Gdaje sa maju preniest, ato rovnakym spdsobom ako sa uvadza
v ¢lanku 3 ods. 9 navrhu. EDPB a EDPS zd6razfiuju najma to, Zze v navrhu by sa mala stanovit moznost
prenosu vyhradne udajov potrebnych na dany Ucel, a to vyzadovanim prijatia technickych opatreni
Specificky navrhnutych na ochranu sikromia, aby sa dodrzala zasada minimalizacie udajov.

Napokon EDPB a EDPS poznamenavajl, Ze hoci sa v ¢lanku 3 ods. 8 ndvrhu zavddza nové pravo
dotknutej osoby prendsat svoje elektronické zdravotné uUdaje prijemcovi Udajov podla vlastného
vyberu, nestanovuje sa v iom zodpovedajica vyslovna povinnost drzitela udajov tak urobit. Kedze
v ¢lanku 9 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane uUdajov sa v zdsade neumoznuje spracuvanie
osobnych udajov tykajucich sa zdravia, ako ani genetickych ddajov, pokial sa neuplatfiuje jedna
zvynimiek podla ¢lanku9 ods.2 vsSeobecného nariadenia o ochrane udajov, EDPB aEPDS
spoluzakonodarcovi odporuicaju zosuladit élanok 3 ods. 8 navrhu s élankom 6 vieobecného nariadenia
o ochrane uUdajov a ¢lankom 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, ako aj objasnit
vzajomné posobenie tohto ustanovenia a dalSich moznych podmienok vratane obmedzeni, pokial ide
o spracuvanie zdravotnych alebo genetickych Gdajov, ktoré ¢lenské staty mohli zachovat alebo zaviest
podla ¢lanku 9 ods. 4 vSieobecného nariadenia o ochrane udajov.

pripomenut, Ze dévod na zdsah notara musi suvisiet s potrebou zabezpecit slobodne vyjadrené Zelanie dotknute;j
osoby.
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EDPB a EDPS vitaju ustanovenie ¢lanku 3 ods. 10 navrhu, pretoZe sa tym zarucuje, Ze dotknuté osoby
maju ucinnu kontrolu nad svojimi osobnymi udajmi, ¢o im umozriuje identifikovat pripadny nezdkonny
pristup k ich zdravotnym tidajom. EDPB a EDPS sa vsak domnievaju, Ze nie je jasné, ¢i je mozné uplatnit
si pravo na ziskanie informdcii prostrednictvom automatického postupu oznamovania vidy, ked' sa
uskuto€ni pristup k idajom, alebo len na poziadanie. EDPB a EDPS konstatuji, Ze na posilnenie
dotknutej osoby je najvhodnejsim riesenim prva moznost. EDPB a EDPS preto odporucaju, aby tuto
pripomienku spoluzdakonodarcovia zohladnili, a teda to nalezite objasnili.

Pokial ide o ¢lanok 4 ods. 1 navrhu, EDPB a EPDS beru na vedomie, Ze zdravotnicki pracovnici a) maju
pristup k elektronickym zdravotnym Gdajom fyzickych osdb, ktoré osetruju, bez ohladu na ¢lensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, a ¢lensky stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, a b) zabezpecuju, aby sa
osobné elektronické zdravotné udaje fyzickych osOb, ktoré oSetruju, aktualizovali na zaklade
informdcii tykajucich sa poskytnutych sluzieb zdravotnej starostlivosti. KedZe pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym Gdajom sa uz mohol riesit a upravit na vnatrostatnej Grovni, EDPB a EDPS
v tejto suvislosti odporucaju, aby spoluzakonodarcovia objasnili vztah medzi tymto ustanovenim
a vnutrostatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa uz tato zalezitost upravuje.

Po prvé, pokial ide o ¢lanok 4 ods. 1 navrhu, EDPB a EDPS zd6raznuju, zZe ¢lanok 9 ods. 1 vSeobecného
nariadenia o ochrane udajov v zdsade neumoznuje spracuvanie osobnych Udajov tykajucich sa zdravia,
ako ani genetickych udajov, pokial sa neuplatfiuje jedna z vynimiek uvedenych v ¢lanku 9 ods. 2
vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. EDPB a EDPS preto odporucaju, aby sa ¢lanok 4 ods. 1
navrhu zosuladil s ¢lankom 9 ods. 2 pism. h) vSeobecného nariadenia o ochrane tUdajov.

Po druhé EDPB a EDPB konstatuju, Ze toto ustanovenie nie je v sulade so zdsadami minimalizacie
Udajov a obmedzenia ucelu podla vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, kedZe pristup sa
neposkytuje len ak je to nevyhnutné a na zaklade potreby poznat. S cielom zabezpecit primerané
zaruky pre dotknuté osoby EDPB a EDPS preto odporucaju zaviest, aby sa tento pristup poskytoval len
na zaklade potreby poznat.

Po tretie EDPB a EDPS zdoraziuju, Zze pojem ,zdravotnicky pracovnik” zahffa Sirokd skalu povolani
odliSnej povahy, ktoré si vyzaduju rozne druhy zapojenia, rozhodovania a zodpovednosti (napr. lekari,
zdravotné sestry, laboratdérni technici, technici pracujuci so snimkami, odbornici na vyZivu,
fyzioterapeuti, psycholdgovia, farmaceuti). EDPB a EDPS preto odporucaju, aby sa nespristupnovali
vSetky zdravotné Udaje vSetkym zdravotnickym pracovnikom bez rozdielu, ale iba tym, v pripade
ktorych sa pristup povazuje za nevyhnutny, aby mohli vykonavat konkrétne ulohy. Vzhladom na
uvedené EDPB a EDPS zd6raziuju vyznam zdsad nevyhnutnosti a proporcionality vtomto kontexte.
EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze podla ¢lanku 4 ods. 2 ndvrhu clenské staty v sulade so zdsadou
minimalizacie Udajov stanovia pravidld, vktorych urcia kategdrie osobnych elektronickych
zdravotnych udajov, ktoré vyZaduju jednotlivé zdravotnicke povolania. EDPB a EDPS konstatuju, Ze
navrhom sa vyslovne prideli tato zodpovednost ¢lenskym Statom tym, Ze sa zavedie ako povinnost. Na
tento Ucel EDPB a EDPS odporucaju nahradit vyraz ,mézu stanovit” vyrazom ,stanovia“, aby sa
zabezpecilo, Ze ¢lenské Staty takéto pravidla urcia.

EDPB a EDPS poznamendvaju, Ze v ¢lanku 4 ods. 3 navrhu sa uvadza, Ze zdravotnicki pracovnici maju
k dispozicii pristup prinajmensom k prioritnym kategdridam elektronickych (dajov uvedenym
v ¢lanku 5, no bez toho, aby sa urcilo, ¢i vSetci zdravotnicki pracovnici maju pristup ku vsetkym
prioritnym kategéridm. Ako uZ bolo uvedené, EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze pristup by sa mal
poskytovat len so zretelom na to, ¢o je nevyhnutné na Ucel zdravotnej starostlivosti. EDPB a EDPS sa
domnievaju, ze vztah medzi ¢lankom 4 ods. 2 a ods. 3 navrhu by sa mal v névrhu blizsie objasnit.
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V ¢lanku 4 ods.4 navrhu sa stanovuje moznost odchylit sa od obmedzeni pristupu zvolenych
dotknutou osobou podla ¢lanku 3 ods. 9 navrhu, ak je pristup potrebny na ochranu Zivotne délezitych
zaujmov dotknutej osoby alebo inej fyzickej osoby. V tejto suvislosti EDPB a EDPS odporucaju
spoluzakonodarcom, aby Specifikovali, ze pravo fyzickych osbb ziskat informdacie o pristupe
zdravotnickych pracovnikov kich elektronickym zdravotnym ddajom stanovené v ¢lanku 3 ods. 10
zahtna pristupy k obmedzenym informaciam podla ¢lanku 3 ods. 9 navrhu.

V élanku 7 navrhu sa od Cdlenskych Statov vyZzaduje zabezpedit, aby zdravotnicki pracovnici
,Systematicky” zaznamendvali relevantné zdravotné Udaje, ktoré sa tykaju sluzieb zdravotnej
starostlivosti poskytnutych tymito pracovnikmi fyzickym osobdm, ato v elektronickom formate
v systéme elektronickych zdravotnych zdznamov. EDPB a EDPS vyjadruju obavy v suvislosti s odkazom
na takéto systematické zaznamenavanie, kedZe sa zd3, Ze nie je v sulade so zdsadou minimalizacie
Udajov podla vseobecného nariadenia o ochrane udajov. EDPB a EDPS preto navrhuji zmenit znenie
navrhu vypustenim slova ,systematicky”, aby ustanovenie bolo v stulade so zasadou minimalizacie
udajov.

EDPB a EDPS vitaju ustanovenia o sprave elektronickej identifikacie uvedené v ¢lanku 9 navrhu,
pretoZe sa domnievaju, Ze bezpecna identifikacia a autentifikacia fyzickych os6b a zdravotnickych
pracovnikov, ktori vyZivaju elektronické sluzby zdravotnej starostlivosti alebo pristup k osobnym
zdravotnym udajom, patria medzi hlavné prvky na ochranu prav tychto dotknutych os6b. EDPB a EDPS
v tejto suvislosti zdéraziiuju, ze mdze byt nevyhnutné navrhndt odlisny mechanizmus identifikacie
a autentifikacie pre zdravotnickych pracovnikov v zavislosti od toho, ¢i sa im pristup poskytuje ako
pracovnikom alebo ako sukromnym osobam.

Pokial ide o zriadenie organu pre elektronické zdravotnictvo, ako sa stanovuje v ¢lanku 10 ndvrhu,
EDPB a EDPS znepokojuje skutoénost, ze niektoré z jeho Uloh sa mézu prelinat s Glohami dozornych
organov pre ochranu Udajov podla vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, najma pokial ide
o prava dotknutej osoby a bezpelnost spracivania udajov. V zdujme pravnej istoty a na zlepSenie
Citatelnosti pravneho textu EDPB a EDPS navrhuji presunut ustanovenie poslednej vety ¢lanku 3
ods. 11 ndvrhu do ¢lanku 10 ndvrhu.

Pokial ide o ¢lanok 11 navrhu, v ktorom sa stanovuje pravo fyzickych a pravnickych os6b podat
staznost organu pre elektronické zdravotnictvo, EDPB a EDPS sa domnievaju, Zze samotné poskytnutie
informacii o existencii staznosti orgdnom pre ochranu Udajov nepostacuje na to, aby im umoznilo
zhodnotit, preskimat a posudit vSetky aspekty staznosti tykajice sa ochrany udajov. EDPB a EDPS
preto odporucaju objasnit, Zze ak staznost urcitym spdsobom suvisi s ochranou Udajov, hoci sa jej
predmet tyka novych prdv fyzickych oséb zavedenych ¢lankom 3 ndvrhu, orgdn pre elektronické
zdravotnictvo zasle kdpiu staznosti prislusnému dozornému organu pre ochranu udajov.

Vo vseobecnosti EDPB a EDPS navrhuju zaviest povinné konzultacie a povinnu spolupracu s orgdnmi
pre ochranu Udajov, pokial ide o posudzovanie staznosti, ako aj o uplatfiovanie navrhu vzdy, ked'su
v nich zahrnuté aspekty ochrany idajov. EDPB a EDPS okrem toho zdbrazfuju, Ze orgdny pre ochranu
udajov su jedinymi prislusnymi orgdnmi zodpovednymi za otazky ochrany udajov, a preto by mali
zostat jedinym kontaktnym miestom pre dotknutl osobu, pokial ide o tieto otazky, a to aj s cielom
umoznit dotknutym osobam jednoznacne uréit spésoby, akymi moéZu presadzovat svoje prava na
ochranu udajov.

V ¢lanku 13 sa uvadza mozZnost, aby sa doplnkové cezhraniéné sluzby elektronického zdravotnictva
poskytovali prostrednictvom platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) aaby sa na tejto
platforme dali vymienat Gdaje s inymi infrastruktdrami ¢i sluzbami v oblastiach zdravia, starostlivosti
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alebo socidlneho zabezpecenia. V tom istom ustanoveni sa od ¢lenskych statov a Komisie vyzaduje,
aby zabezpetili interoperabilitu platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) s technologickymi
systémami zriadenymi na medzinarodnej Urovni na vymenu elektronickych zdravotnych udajov.

EDPB a EDPS poznamenavaju, ze takéto moznosti su uvadzané vseobecne a nie je dost jasné, za akych
okolnosti a za akych podmienok sa elektronické zdravotné (daje mézu zdielat s Géastnikmi v tretich
krajinach. Vzhladom na zaruky poZadované v kapitole V vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov
v pripade medzinarodnych prenosov Udajov EDPB a EDPS spoluzakonodarcom odporucaju, aby
objasnili, ze kontrola sdladu, ktord ma vykonat Komisia v suvislosti s narodnym kontaktnym miestom
tretej krajiny alebo so systémom zriadenym na medzinarodnej Urovni, zahffia aj splnenie poZiadaviek
kapitoly V vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov pred tym, ako prostrednictvom vykondvacieho
aktu stanovi, Ze takéto narodné kontaktné miesto alebo systém je v silade s pozZiadavkami platformy
Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) na tGcely vymeny elektronickych zdravotnych Gdajov.

6 SYSTEMY ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH ZAZNAMOV A APLIKACIE
NA ZABEZPECENIE TELESNEJ A DUSEVNEJ POHODY (KAPITOLA Il)

Kapitola lll ndvrhu je zamerand na zavedenie povinného systému samocertifikdcie systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov v pripadoch, ked takéto systémy musia spifiat zékladné
poziadavky suvisiace s interoperabilitou a bezpeénostou stanovené v prilohe Il k ndvrhu. Ako sa
zdoraznuje v doévodovej sprave, ,[tlento pristup je nevyhnutny na zabezpecenie kompatibility
elektronickych zdravotnych zdznamov so vsetkymi systémami a umoZnenie jednoduchého prenosu
elektronickych zdravotnych zdznamov medzi nimi“. EDPB a EDPS vitaju, Ze v sulade s ¢lankami 15a 17
navrhu systémy elektronickych zdravotnych zdznamov musia podliehat predchadzajicemu postupu
posudzovania zhody pred tym, ako ich mozno uviest na trh a alebo inak uviest do prevadzky v EU.

EDPB a EDPS v$ak poznamendvaju, Ze niektoré zakladné poZiadavky stanovené v prilohe Il k ndvrhu sa
tykaju aspektov suvisiacich s ochranou osobnych udajov, napriklad tie, ktoré sa tykaju vykondvania
prav fyzickych osdb, ako sa uvadza v kapitole Il ndvrhu, alebo bezpecného spracutvania elektronickych
zdravotnych udajov?2. Okrem toho sa spoloéné $pecifikacie, ktoré ma Komisia prijat prostrednictvom
vykonavacich aktov a ktoré sa tykaju zakladnych poZiadaviek stanovenych v prilohe Il podla ¢lanku 23
ods. 3 navrhu, mézu vztahovat na prvky suvisiace s ochranou udajov, ako su poZiadavky na kvalitu
udajov vratane Uplnosti a sprdvnosti elektronickych zdravotnych Udajov, ako aj poziadavky a zasady
tykajuce sa bezpecnosti, dévernosti, integrity, bezpecnosti pacientov a ochrany elektronickych
zdravotnych udajov?3.

EDPB a EDPS v prvom rade zdoraznuju, Ze sulad systémov elektronickych zdravotnych zaznamov so
zakladnymi poZiadavkami na interoperabilitu abezpecnost stanovenymi v prilohell k navrhu
nevyhnutne neznamend, Ze spracovatelské operacie, na ktorych sa zaklada ich fungovanie, st samy
osebe zakonné, pretoze mbze byt potrebné, aby prevadzkovatel dodrzal dalsie poziadavky vyplyvajice
z pravnych predpisov EU o ochrane Udajov. Hoci viak EDPB a EDPS chapu, 7e uvedené zakladné

22 pozri napriklad bod 1.3 a poZiadavky na bezpeénost uvedené v bode 3 prilohy Il, okrem iného body 3.1.
o zabranovani neopravnenému pristupu; 3.2. o mechanizmoch identifikdcie a autentifikacie; 3.3.
o mechanizmoch kontroly pristupu; 3.4. o mechanizmoch zaznamenavania pristupov k udajom a 3.5.
o mechanizmoch obmedzenia pristupu zdravotnych pracovnikov.

23 Pozri €ldnok 23 ods. 3. pism. c) a e) navrhu, ako aj ¢lanok 10 ods. 2 pism. h) navrhu.
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poziadavky a spolo¢né $pecifikdcie nie st priamo spojené s pravnymi predpismi EU o ochrane tGdajov,
niektoré z nich m6zu mat vyznamny vplyv na prislusné aspekty ochrany osobnych Gdajov uréitych
dotknutych osbb. V tejto suvislosti EDPB a EDPS poznamenavaju, ze podla vSetkého v uvedenych
poziadavkdach sa nalezite nezohladriuju zdsady minimalizacie Udajov a Specificky navrhnutej ochrany
Udajov ako klucovych aspektov, ktoré treba zohladnit pri navrhovani systému elektronickych
zdravotnych zaznamov s cielom primerane chranit zaujmy a prava dotknutych osbb, pokial ide
o ochranu udajov a sukromie. Okrem toho v poZiadavkach tykajucich sa obdobia uchovavania udajov
a pristupovych prav v bode 3.8 prilohy Il k ndvrhu sa nezohladnuje konkrétny ucel spracovatelskych
operacii Udajov ako kltéovy prvok, ktory treba zvazit pri navrhovani funkcii uchovavania v ramci
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov spolu s ,pévodom a kategériami elektronickych
zdravotnych udajov”.

Vzhladom na rizika, ktoré predstavuju ustanovenia o povinnej dostupnosti, cezhrani¢nej vymene,
pristupe adalSom pouzivani elektronickych zdravotnych (dajov uvedenych v systémoch
elektronickych zdravotnych zdznamov, avplyv na dotknutych jednotlivcov sa EDPB aEDPS
domnievajui, Ze vzaujme posilnenia ochrany jednotlivcov aich dévery v tieto systémy by bolo
najvhodnejsie zaviest postup posudzovania zhody systémov elektronickych zdravotnych zaznamov?*
tretou stranou prostrednictvom zapojenia notifikovanych subjektov do posudzovania opatreni
vratane technickych rieSeni, ktoré vyrobca prijal na dosiahnutie suladu s poziadavkami na
interoperabilitu a bezpecnost stanovenymi v prilohe Il k navrhu. V tejto suvislosti EDPB a EDPS
s uspokojenim konstatuju, ze tdto otdzka bude predmetom osobitného posudenia v rdmci hodnotenia
a preskumania ndvrhu, ktoré vykona Komisia po piatich rokoch od nadobudnutia jeho U¢innosti.

EDPB a EDPS okrem toho odporucaju zmenit navrh tak, aby sa objasnil vztah medzi povinnym
systémom samocertifikacie systémov elektronickych zdravotnych zdznamov a poZiadavkami na
ochranu udajov. Okrem toho treba zdéraznit, ze vidy, ked spolo¢né $pecifikacie uvedené v élanku 23
navrhu maju vplyv na poZiadavky na ochranu uUdajov v systémoch elektronickych zdravotnych
zaznamov, vykonavacie akty, ktoré ma Komisia prijat podla ¢lanku 23 navrhu, by mali byt predmetom
konzultacie s EDPS aj EDPB v stlade s ¢lankom 42 ods. 2 nariadenia o ochrane udajov institticiami EU.
To isté plati v pripade dobrovolného oznacovania aplikacii na zabezpecdenie telesnej a dusevnej
pohody, ktoré sa rovnako opieraju o zakladné poZiadavky stanovené v prilohe Il k ndvrhu a spolocné
Specifikacie uvedené v clanku 23 navrhu.

Pokial ide ozvladanie rizik, ktoré predstavuju systémy elektronickych zdravotnych zaznamov,
a vazinych incidentov, ako aj vykonavanie ndpravnych opatreni podla ¢lanku 29 navrhu, EDPB a EDPS
odporucdaju, aby sa v pripade potreby zriadila povinnost poskytovat informéacie orgdnom pre ochranu
Udajov a spolupracovat s nimi. Nie je totiZ jasné, ¢i odkaz na riziko pre ,,iné hladiska ochrany verejného
zaujmu“ spomedzi rizik, ktoré modze predstavovat systém elektronickych zdravotnych zdaznamov
a ktoré maju za nasledok zasah organu dohladu nad trhom, mdZze znamenat aj ochranu osobnych
Udajov. Okrem toho nemozino vyllUéit, Ze zdrojom vaineho incidentu tykajuceho sa systému
elektronickych zdravotnych zaznamov? je nespravne fungovanie alebo zhor3enie charakteristik alebo
vykonu systému elektronickych zdravotnych zaznamov, ¢o ovplyviiuje aj ochranu osobnych udajov.

24 Pozri napriklad postup posudzovania zhody z pohladu tretej strany stanoveny na zaklade nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS.

25 Pozri vymedzenie pojmu stanovené v &lanku 2 bode 2 pism. q) navrhu.
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EDPB a EDPS v podstate vitaju ¢lanok 31 navrhu o dobrovolnom oznacovani aplikacii na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody, pretoze sa vdaka tomu modze zaistit transparentnost pre pouzivatelov
aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, pokial ide o ich klti¢ové funkcie, ¢im sa podporia
pouZzivatelia pri vybere spolahlivych aplikacii na zabezpeéenie telesnej a dusevnej pohody. Clanky 31
a 32 navrhu sa vsak tykaju vyluéne interoperability aplikdcii na zabezpecenie telesnej a dusevnej
pohody so systémami elektronickych zdravotnych zaznamov azavadza sa nimi mechanizmus
dobrovolného dodrziavania suladu, ktory je obmedzeny na poziadavky na interoperabilitu
a bezpecnost stanovené v prilohe Il k navrhu s cieflom zaistit, aby aplikacie na zabezpedenie telesnej
a dusevnej pohody boli schopné prenasat elektronické zdravotné Gdaje do systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov.

V tejto suvislosti EDPB a EDPS zddraziuja, Ze oznacenie aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej
pohody podla ¢lanku 31 navrhu nevyhnutne neznamena, Ze spracovatelské operacie, na ktorych sa
zaklada fungovanie tychto aplikacii, si samy osebe zakonné a pouZivatel ako taky ich méze vyuZivat.
Prevadzkovatel bude musiet dodriat daliie poZiadavky vyplyvajice zpravnych predpisov EU
o ochrane udajov. EDPB a EDPS odporucaju, aby sa to objasnilo v ndvrhu, pripadne aj v odévodneni.
V odévodneni 35 navrhu sa uvddza, Ze ,[pJouZivatelia aplikdcii na zabezpecenie telesnej a dusevnej
pohody, ako su mobilné aplikdcie, by mali byt informovani o kapacite takychto aplikdcii pripojit sa
k systémom elektronickych zdravotnych zédznamov alebo vnutrostdtnym elektronickym zdravotnym
rieseniam a poskytovat im udaje v pripadoch, ked' su udaje vytvorené aplikdciami na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody uzitocné na ucely zdravotnej starostlivosti“. V navrhu sa vSak neuvadzaju
podmienky, za ktorych mézu byt takéto aplikdcie na zabezpedenie telesnej a dusevnej pohody
zakonne pripojené a poskytovat osobné daje systémom elektronickych zdravotnych zaznamov (alebo
vnutrostatnym elektronickym zdravotnym rieSeniam) podla pravnych predpisov o ochrane udajov. Zo
zoznamu minimalnych kategérii elektronickych Udajov na druhotné pouZivanie, ktory je uvedeny
v ¢lanku 33 navrhu, zdanlivo jednoznacne vyplyva, Ze osobné udaje nepriamo (po nahrati do systému
elektronickych zdravotnych zdznamov %) alebo priamo [pokial ich ziskavaju a/alebo spractvaju
subjekty, na ktoré sa vztahuje vymedzenie pojmu drZitelov Udajov podla ¢lanku 2 bodu 2 pism.y)
navrhu ?’] vytvorené aplikdciami na zabezpecenie telesnej a dudevnej pohody patria do tychto
kategdrii a preto podliehaju povinnosti drzitelov Udajov spristupnit ich na druhotné pouZivanie
v sulade s ustanoveniami kapitoly IV navrhu.

Povinna dostupnost elektronickych zdravotnych Gdajov vytvorenych zdravotnickymi poméckami,
aplikaciami na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo inymi aplikaciami elektronického
zdravotnictva na druhotné pouzivanie sa musi posudzovat v kontexte rychleho technologického
vyvoja mobilnych a nositelnych zariadeni a Coraz vacsej popularity aplikacii a zariadeni typu Quantified
Self, ktoré osobam umozriuju zaznamenavat rozliéné prvky tykajluce sa ich osobnosti, mysle, tela,
modelov spravania a miesta, kde sa zdrziavaju. Tieto druhy spractvania Udajov si zjavne zaslizia, aby
sa im venovala dbkladnd pozornost, kedZe nie je jednoduché rozpoznat, Ze ide o spractvanie
zdravotnych Udajov tymito dotknutymi osobami. To so sebou vSak prindsa skuto€né rizika pre ochranu
sukromia, predovsetkym v pripade, ze sa takéto Gdaje spracutvaju na dalsie Gcely a/alebo sa kombinuju
sinymi udajmi ¢i prenasaju tretim stranam. V désledku tychto druhov spracivania udajov moézu
vznikat osobitné rizikd vratane nerovnakého ¢i nespravodlivého zaobchadzania na zaklade ddajov
o predpokladanom alebo skutoénom zdravotnom stave osoby, ktory sa odvodi, napriklad

26 pozri €ldnok 3 ods. 6 a €lanok 33 ods. 1 pism. a) navrhu.
27 Pozri €lanok 33 ods. 1 pism. f) a n) navrhu.
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prostrednictvom profilovania, z velmi intimnych detailov tykajucich sa jej sikromného Zivota, a to bez
ohladu na spravnost tychto zaverov o jej zdravotnom stave. Dané rizikd mozu v skuto€nosti suvisiet aj
so spolahlivostou alebo s presnostou udajov vytvorenych zdravotnickymi pomdckami, aplikaciami na
zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo inymi aplikdciami elektronického zdravotnictva.
Vzhladom na uvedené EDPB a EDPS uznavaju, ze ciefom ¢lanku 33 ods. 3 je vymedzit, ktoré udaje
vytvorené zdravotnickymi pomdckami, aplikdciami na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo
inymi aplikaciami elektronického zdravotnictva sa spristupnia na druhotné pouzivanie. EDPB a EDPS
vSak zdoraznuju, Ze stale nie je jasné, ktory druh udajov patri do tejto kategdrie ani kto by posudil ich
platnost a kvalitu po tom, ako ich jednotlivci vioZia do svojich vlastnych elektronickych zdravotnych
zaznamov podla ¢lanku 3 ods. 6 a ¢lanku 33 ods. 1 pism. a) ndvrhu alebo ich drzitelia Udajov priamo
spristupnia podla ¢lanku 33 ods. 1 pism. f) a n) navrhu.

EDPB a EDPS v tejto suvislosti odporadaju vyluéit z rozsahu pésobnosti kapitoly IV navrhu aplikécie na
zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo iné aplikacie elektronického zdravotnictva. Ak by sa
tieto Udaje zachovali v rozsahu posobnosti kapitoly IV, EDPB a EDPS zd6razfiuju, Ze pouZivatelom sa
musi ponechat sloboda rozhodnut sa, ¢i a ktoré Udaje vytvorené aplikdciami na zabezpecenie telesnej
a dusevnej pohody alebo inymi aplikaciami elektronického zdravotnictva — bez ohladu na skuto¢nost,
Ze boli nahraté do ich vlastnych elektronickych zdravotnych zaznamov— sa budu zdielat sinymi
prijemcami a maju byt dalej spracivané na druhotné pouzivanie. EDPB a EDPS preto odporucaju
zmenit navrh tak, aby sa zabezpedilo, ze dotknuté osoby budl riadne informované o svojich
pripadnych moznostiach dalSieho pouzivania svojich elektronickych zdravotnych Udajov vratane tych,
ktoré su vytvorené aplikaciami na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody alebo inymi aplikdciami
elektronického zdravotnictva. V druhom rade sa osobitné podmienky dalSieho spracuvania takychto
osobnych Udajov musia jasne stanovit v stulade s pravnymi predpismi o ochrane Udajov a musia sa
zaviest vhodné mechanizmy na zabezpecenie toho, aby sa reSpektovala véla dotknutych oséb, pokial
ide o dalSie spracuvanie ich osobnych zdravotnych udajov vytvorenych aplikaciami na zabezpecenie
telesnej a dusevnej pohody alebo inymi aplikaciami elektronického zdravotnictva.

7 DRUHOTNE POUZIVANIE ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNYCH UDAJOV
(KAPITOLA IV)

EDPB a EDPS uznévaju, ze ciefom kapitoly IV navrhu je ulah¢it druhotné pouzivanie elektronickych
zdravotnych udajov, a vitaju skutoc¢nost, ze takéto druhotné pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov modze priniest znaéné vyhody pre verejné blaho. EDPB a EDPS sa v$ak domnievaju, ze takéto
¢innosti dalSieho spracuvania nie su bez rizika pre prava a slobody dotknutych oséb.

EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze v sulade s odévodnenim 37 ndavrhu ,[...] nariadenim sa v sulade
s ¢ldnkom 9 ods. 2 pism. g), h), i) a j) nariadenia (EU) 2016/679 poskytuje prdvny zdklad na druhotné
pouZivanie zdravotnych udajov, ktorym sa stanovuju zdruky na spracuvanie, pokial ide o zdkonné
ucely, déveryhodné riadenie na poskytovanie pristupu k zdravotnym udajom (prostrednictvom
orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom) a spracuvanie v zabezpecenom prostredi, ako aj modality
spracuvania udajov stanovené v povoleni na pristup k udajom“. V tejto suvislosti sa vtom istom
odovodneni stanovuje, Ze Ziadatel o Udaje preukaze pravny zaklad podla ¢lanku 6 vSeobecného
nariadenia o ochrane Udajov, na zaklade ktorého mozno poZiadat o pristup k idajom podla navrhu,
hoci tdto poziadavka sa nevyhnutne nepremieta v normativnej ¢asti navrhu. Na druhej strane EDPB
a EDPS poznamenavaju, Ze v ¢lanku 34 ods. 1 navrhu sa stanovuje zoznam ucelov, na ktoré sa mézu
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spracuvat elektronické zdravotné udaje na druhotné pouzivanie, medzi ktoré okrem iného patri tcel
vedeckého vyskumu tykajuci sa odvetvia zdravotnej alebo inej starostlivosti.

V tejto suvislosti EDPB a EDPS uvadzaju tri hlavné obavy.

Po prvé EDPB a EDPS konstatuju absenciu nalezitého vymedzenia Ucelov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 1
navrhu, na ktoré sa mozu dalej spractuvat elektronické zdravotné (daje, a predovietkym vyjadruju
obavu v suvislosti s ¢ldankom 34 ods. 1 pism. f) ag) navrhu, ktory moze zahfiiat akukolvek formu
,Cinnos[ti] rozvoja a inovovania produktov alebo sluzieb prispievajucich k verejnému zdraviu alebo
socidlnemu zabezpeceniu“ alebo ,trénovan[ia], testovan[ia] a hodnoten[ia] algoritmov vratane
algoritmov v zdravotnickych pomaockach, systémoch umelej inteligencie a aplikaciach elektronického
zdravotnictva, ktoré prispievaju k verejnému zdraviu alebo socidlnemu zabezpeceniu”. EDPB a EDPS
dérazne odporucaju, aby sa v navrhu blizSie vymedzili tieto Ucely a opisali pripady, ked existuje
dostatocna spojitost s verejnym zdravim a/alebo so socidlnym zabezpecenim, vdaka ¢omu sa dosiahne
primerana rovnovaha vzhladom na ciele navrhu a ochranu osobnych Udajov dotknutych oséb, na ktoré
ma vplyv spracdvanie.

Po druhé vzhladom na uvedené pripomienky a napriek formuldcii v odévodneni 37 ndvrhu EDPB
a EDPS konstatuju, Zze ndvrh si vyzaduje dalSie zlepsSenia na zabezpecenie suladu s ¢lankom 9
vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

Ucely, na ktoré sa mozu spracuvat elektronické zdravotné tdaje na druhotné pouZivanie podla
¢lanku 34 ods. 1 ndvrhu, totiz zahfiaju niekolko druhov druhotného pouzivania, ktoré by patrili do
roznych kategérii dovodov na vynimku podla v ¢lanku 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane
Udajov. EDPB a EDPS vsak konstatuju, Ze sa to nezohladnuje v kritéridch, podla ktorych by organy pre
pristup k zdravotnym Udajom mali posudzovat ziadosti o pristup k idajom arozhodovat o nich
(¢lanok 45 navrhu) s cielom vydat povolenie na pristup k dajom (¢lanok 46 navrhu). EDPB a EDPS na
tento ucel zdbraziuju, Ze kritérid, ktoré su vtejto suvislosti stanovené v ¢lanku 46 ndvrhu, sa
obmedzuju na ustanovenia a zasady tohto navrhu, pricom nie je dostatocne jasny sp6sob, akym tieto
ustanovenia nadvazuju na zasady a ustanovenia vseobecného nariadenia o ochrane uUdajov, ato
najma na ¢lanok 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Okrem toho, ¢o uzZ bolo uvedené, EDPB a EDPS Ziadaju o konkrétne objasnenie toho, ako a v ktorych
pripadoch by sa ¢lanok 9 ods. 2 pism.j) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov vztahoval na
pripady spractvania zdravotnych udajov na ,archivne ucely vo verejnom zaujme, na Ucely vedeckého
alebo historického vyskumu &i na $tatistické Gcely” (na zaklade prava Unie alebo prava ¢lenskych
Statov), a o ,primerané zaruky”, ako sa vyzaduje podla ¢lanku 89 ods. 1 vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov.

Po tretie EDPB a EDPS uvaZuju, ako tluto vynimku z ¢lanku 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane
Udajov vykladanu na zaklade prava Unie mozno zosuladit s élankom 9 ods. 4 vieobecného nariadenia
o ochrane Udajov a moznostou, aby sa v prave ¢lenskych s$tatov zaviedli dalSie podmienky vratane
obmedzeni spracuvania genetickych udajov, biometrickych udajov alebo Udajov tykajucich sa zdravia.
EDPB a EDPS v tejto suvislosti konstatujd, Ze v ndvrhu by sa mohlo objasnit, ako sa ma vynimka
z ¢lanku 9 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov vyplyvajlca z ndvrhu, no zatial vyslovne
nespecifikovand v Ziadnom ustanoveni navrhu, zosuladit so vietkymi pravnymi predpismi jednotlivych
¢lenskych Statov.

V désledku uvedenych skutoc¢nosti EDPB a EDPS vyzyvajl, aby sa v ndvrhu zabezpecil uplny sulad
s ¢lankom 9 ods. 2 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov, ato najma pokial ide o jeho
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uplatiiovanie na ucely uvedené v c¢lanku 34 ods.1 pism.f) ag) navrhu. EDPB a EDPS navysSe
odporucaju zodpovedajucim spdsobom zmenit aj ¢lanok 46 navrhu tak, aby sa dori riadne zaclenili
a zohladnili sa viom rozdiely medzi cielmi a poZiadavkami tykajlicimi sa druhotného pouZivania
elektronickych zdravotnych udajov.

Pokial' ide o minimalne kategdrie elektronickych zdravotnych tdajov na druhotné pouZivanie, EDPB
a EDPS konstatuju, ze podla ¢lanku 33 ods. 1 navrhu sa vykladd préavna povinnost, podla ktorej drzitelia
Udajov na zéklade prava Unie spristupnia osobitné kategdrie elektronickych zdravotnych udajov na
druhotné pouzivanie. EDPB a EDPS poznamenavaju, ze v ¢lanku 41 ods. 1 navrhu sa uvadza, Ze tato
(novd) pravna povinnost doplfia akikolvek dal$iu pravnu povinnost (uz) stanovenu vinom pravnom
predpise Unie alebo vo vnutrostatnom pravnom predpise, ktorym sa vykondva pravo Unie. Ako sa
uvadzav odovodneni 37 ndvrhu, EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze ¢lanok 33 ods. 1 navrhu by slizil ako
pravny zaklad podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. c) vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov a zaroven by
sa nim stanovovala vynimka zo zdkazu podla ¢lanku 9 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane
udajov, aby drzitel Udajov spracuval (t. j. spristupnoval a poskytoval) osobné elektronické zdravotné
Udaje. Aj ked EDPB a EDPS v tejto suvislosti uznavaju, Ze takato pravna povinnost drzitelov Gdajov
v zasade zapada do systému vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov, méze vsak viest k pravne;j
neistote.

V tomto ohlade sa v ¢lanku 33 ods. 5 navrhu stanovuje, ze ,[alk sa podla vnutrostdtneho prdva
vyZaduje suhlas fyzickej osoby, orgdny pre pristup k zdravotnym udajom sa pri poskytovani pristupu
k elektronickym zdravotnym tdajom spoliehaju na povinnosti stanovené v tejto kapitole”. EDPB a EDPS
sav prvom rade domnievaju, Ze druh ,,poZiadaviek tykajucich sa sihlasu” vo vnatroStatnom prave, na
ktory sa v ustanoveni odkazuje, je nejasny. EDPB a EDPS zdéraziiuji najma nejasnost v suvislosti
stym, vktorom kroku vpostupe stanovenom v navrhu, pokial ide o druhotné pouzivanie
elektronickych zdravotnych Gdajov, nemusia organy pre pristup k zdravotnym udajom brat do
uvahy takéto poziadavky stanovené vo vnutrostatnom prave, predovsetkym ak patria do p6sobnosti
¢lanku 9 ods. 4 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov. EDPB a EDPS okrem toho odporucaju dalsie
objasnenie a Specifikaciu v suvislosti s ¢lankom 46 ods. 6 pism. f) ndvrhu, v ktorom sa stanovuje, Ze
organ pre pristup k zdravotnym udajom moézZe pripadne zaviest ,osobitné podmienky v udelenom
povoleni na pristup k idajom*“.

V &ldnku 36 navrhu sa stanovuje zriadenie organov pre pristup k zdravotnym tdajom. Co sa toho
tyka, EDPB a EDPS zd6razfiuju, Ze zodpovednost organov pre pristup k zdravotnym udajom za
posudzovanie pravneho dévodu navrhnutého pouZivatelom uUdajov si bude vyZadovat dostupnost
riadnej pravnej expertizy vramci organu pre pristup kzdravotnym udajom. EDPB a EDPS
poznamenavaju, Ze tato poZiadavka zatial nie je vyslovne uvedena v ¢lanku 36 navrhu. EDPB a EDPS
vSak zd6raznuju, Ze posudenie pravneho zakladu orgdnom pre pristup k zdravotnym ddajom méze —
v kazdom pripade — podliehat preskimaniu prislusnym orgdanom pre ochranu Udajov a — v pripade
potreby — ho méze prislusny organ pre ochranu Gdajov zrusit. EDPB a EDPS na tento ucel vyzyvaju, aby
sa konkrétne objasnilo vzdjomné pdsobenie Ulohy organu pre pristup kzdravotnym uddajom
a prislusného organu pre ochranu udajov v kontexte akejkolvek otazky tykajucej sa ochrany tdajov.

Potreba objasnit vztah medzi ndvrhom a pravnymi predpismi ¢lenskych $tatov sa dalejilustruje v ramci
zZiadosti o povolenia na pristup k idajom v kontexte cezhrani¢ného pristupu k osobnym zdravotnym
udajom na druhotné pouzivanie (oddiel 4, ¢lanky 52 — 54 navrhu). EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze
hoci je ciefom navrhu ulahéit cezhrani¢né druhotné pouzivanie prostrednictvom zriadenia ,,ndrodnych
kontaktnych miest“ acezhrani¢nej infradtruktdry [platformy Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU)], pouzivatelia Udajov aj tak budd musiet predkladat Ziadosti prislusnym organom
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pre pristup k zdravotnym Udajom v kazdom clenskom State. EDPB a EDPS totiz chapu, Ze v ¢lanku 45
ods. 3 ndvrhu sa stanovuje len obmedzend koordindcia medzi dotknutymi organmi pre pristup
k zdravotnym udajom v zdujme ziskania povolenia na pristup k Udajom. EDPB a EDPS sa vsak
domnievaju, ze navrh neposkytuje primerané objasnenie, pokial ide o konkrétne vnutrostatne pravo,
ktoré sa bude uplatriovat v kontexte cezhraniénych povoleni na pristup k ddajom (pravny predpis
vztahujlci sa na prislusny organ pre pristup k zdravotnym Udajom alebo pravny predpis vztahujuci sa
na ziadatela o Udaje), vratane pravneho zakladu, ktory bude musiet urdit (Ziadatel o Udaje) a posudit
(orgéan pre pristup k zdravotnym Gdajom). A napokon v tejto slvislosti treba takisto poznamenat, Ze
tak v pripade organu pre pristup k zdravotnym udajom, ako aj v pripade pouzivatela udajov mézu
existovat (vyznamné) nedostatky v expertize potrebnej na vyriesSenie problémov pri identifikacii
a hodnoteni rozdielov v pravnych predpisoch élenskych Statov (poZiadaviek, ktoré sa maju splnit tak,
ako su v nich stanovené) tykajucich sa (takéhoto) pravneho zakladu.

EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze v ¢lanku 38 ods. 2 ndvrhu sa stanovuje, Ze organy pre pristup
k zdravotnym Udajom nie su povinné poskytovat kazdej fyzickej osobe konkrétne informacie podla
¢lanku 14 vSseobecného nariadenia o ochrane Udajov o poufiti jej idajov podliehajucich povoleniu na
pristup k idajom v projektoch. EDPB a EDPS v tomto ohlade konstatuju, Ze zavedend vynimka méze
vzhladom na absenciu konkrétnych podmienok, za ktorych by sa takato vynimka uplatfiovala, viest
k neplanovanym dosledkom pre zakladné prava a slobody dotknutych osob.

EDPB a EDPS dalej pripominaju vyznam povinnosti tykajlcich sa transparentnosti voc¢i dotknutym
osobam a naliehavo vyzyvaju spoluzdkonodarcu, aby urcil konkrétne situacie, ¢im by sa zabezpecilo,
Ze organy pre pristup k zdravotnym Udajom sa na takéto ustanovenie nemozu spoliehat systematicky.
EDPB a EDPS preto odporucaji zodpovedajicim spésobom zmenit ustanovenie s prihliadnutim na to,
Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 14 vSeobecného nariadenia o ochrane u(dajov nemoZno
systematicky rusit bez primeraného a relevantného postdenia a odévodnenia, pokial ide o potrebu
spoliehat sa na takuto vynimku®. Ak by sa obmedzenie prava na informdcie zachovalo, EDPB a EDPS
spoluzakonodarcom zdérazruju potrebu zohladnit podmienky stanovené v ¢lanku 23 vSeobecného
nariadenia o ochrane udajov.

V ¢ldnku 40 navrhu sa vymedzuje a stanovuje datovy altruizmus v oblasti zdravia. Co sa tyka daného
ustanovenia, EDPB a EDPS ho povazuju za nejasné, najma z hladiska vzajomného pdbsobenia
s prislusnym ustanovenim zavedenym aktom o sprave udajov. EDPB a EDPS na tento ucel odporucaju
ustanovenie zodpovedajlicim spdsobom objasnit.

EDPB a EDPS s uspokojenim berd na vedomie ustanovenie v ¢lanku 44 ods. 3 ndvrhu, v ktorom sa
uvadza, Ze ak organy pre pristup kzdravotnym uUdajom musia poskytovat pristup k ddajom
v pseudonymizovanom formate, pouzivatelia Udajov nesmu spatne identifikovat elektronické
zdravotné Uudaje, ktoré im boli poskytnuté vtakomto formate (informacie na reverznu
pseudonymizaciu su dostupné len orgdnom pre pristup k zdravotnym Udajom). EDPB a EDPS okrem
toho vitaju skutocnost, Ze v tom istom ustanoveni navrhu sa uvadza, Ze ak pouzivatel Gdajov nedodrzi
opatrenia organu pre pristup kzdravotnym Udajom prijaté na zabezpelenie pseudonymizacie,
podlieha primeranym zarukam.

Napokon sa v ¢lanku 48 navrhu stanovuje, Ze odchylne od ¢lanku 46 navrhu sa povolenie na pristup
k idajom nevyZaduje na pristup subjektov verejného sektora a institucii, organov, Uradov a agentur
Unie k elektronickym zdravotnym Gdajom podla toho istého ¢ldnku. EDPB a EDPS sa domnievaju, ze

28 Pozri aj bod 25.
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povolenie by sa malo vyZadovat aj v tomto pripade, aby sa umoznilo overenie toho, Ze vSetky prislusné
poziadavky vratane zakonnosti a nevyhnutnosti su splnené. NavySe EDPB a EDPS povaZzuju takuto
poziadavku za doélezitu z hladiska podpory transparentnosti, kedZe v navrhu sa uvadza, Ze organy pre
pristup k zdravotnym tdajom poskytuju informacie pre Sirokd verejnost o vsetkych povoleniach na
pristup k udajom vydanych podla ¢lanku 46.

8 DOPLNKOVE CINNOSTI (KAPITOLA V)

8.1 Uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych udajov v EU asulad
medzindarodnych prenosov uUdajov s kapitolou V vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov

Cielom kapitoly V navrhu je predlozZit dalSie opatrenia na podporu budovania kapacit ¢lenskymi Statmi,
ktoré maju sprevadzat rozvoj eurdpskeho priestoru pre zdravotné Udaje. V tejto kapitole sa navyse
upravuje medzinarodny pristup kinym ako osobnym elektronickym (zdravotnym) uUdajom aich
prenos, ako aj medzinarodny pristup k osobnym elektronickym zdravotnym Udajom a ich prenos.

V sUvislosti s medzinarodnym pristupom kosobnym elektronickym zdravotnym uUdajom aich
prenosom sa v ¢lanku 63 navrhu stanovuje, Ze Clenské Staty mozu ,vsulade s ¢lankom 9 ods. 4
nariadenia (EU) 2016/679 apodla tam stanovenych podmienok zachovat alebo zaviest dalsie
podmienky vratane obmedzeni“.

Po prvé by EDPB a EDPS chceli pripomenut, Zze Sudny dvor vo svojom rozsudku Digital Rights Ireland
dospel k zaveru, e neexistencia poZiadavky na uchovavanie Udajov na Gzemi EU znamend, Ze ,[...]
nemoZno povaZovat za uplne zarucené, Ze na dodrZanie poZiadaviek ochrany a bezpecnosti [...], ako to
vyslovne vyZaduje ¢ldnok 8 ods. 3 Charty, bude dohliadat nezavisly dozorny orgdn. Takdto kontrola
vykondvand na zdklade prdva Unie tak predstavuje zdkladny prvok ochrany oséb v suvislosti so
spracovanim osobnych tdajov.“? Inak povedané, Sudny dvor v danom pripade vyslovne stanovil, 7e
dodrziavanie poziadaviek ochrany a bezpecnosti nezavislym dozornym orgdnom nemozno Uplne
zarucit, ak neexistuje poZiadavka na uchovévanie predmetnych udajov na Gzemi EU. Neexistencia
poziadavky na uchovavanie Gdajov na izemi EU patrila medzi faktory, na zaklade ktorych Stdny dvor
dospel kzéveru, e zadkonodarca EU prekrocil hranice, ktoré mu ukladd dodriiavanie zasady
proporcionality so zretelom na &lanky 7, 8 a €lanok 52 ods. 1 Charty?°.

Potreba uloZit poZiadavku uchovavat osobné tdaje na tzemi EU v ur¢itych osobitnych pripadoch bola
nasledne potvrdend adoplnend vrozsudku Tele 2, vktorom Sudny dvor dospel kzaveru, Ze
~[vizhladom na mnoZstvo uchovdvanych udajov, citlivi povahu tychto udajov, ako aj riziko
nezdkonného pristupu k nim musia poskytovatelia elektronickych komunikacnych sluzieb na ucely

2% Rozsudok Sudneho dvora (velkd komora), 8. aprila 2014, Digital Rights Ireland Ltd, spojené veci C-293/12
a C-594/12, bod 68. Pozri aj body 78 a 79 navrhov, ktoré v rovnakej veci predniesol generalny advokat Cruz
Villalén 12. decembra 2013, kde uvadza, Ze neexistencia ustanovenia, ktorym sa zavadza poZiadavka ,ukladalt]
uchovavané udaje na Uzemi ¢lenského Statu patriacom do pravomoci ¢lenského statu”, ,zvysuje riziko pouZzitia,
ktoré nie je v sulade s poziadavkami vyplyvajucimi z prava na reSpektovanie siukromného Zivota“, a ,znacne
zvysuje riziko, Ze [také udaje] mézu byt pristupné alebo zverejnené v rozpore s touto pravnou Gpravou”.

30 Rozsudok Sudneho dvora (velkd komora), 8. aprila 2014, Digital Rights Ireland Ltd, spojené veci C-293/12 a
C-594/12, bod 69.
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zaistenia uplnej integrity a dévernosti tychto udajov zarucovat velmi vysoku droveri ochrany
a bezpecnosti prostrednictvom primeranych technickych a organizacnych opatreni. Vnutrostdtna
prdvna uprava musi konkrétne stanovovat uchovdvanie tdajov na tzemi Unie, ako aj nendvratné
znicenie udajov po skonceni doby ich uchovdvania” (zvyraznenie doplnené)3!. Sudny dvor opétovne
zdoraznil, Ze na zarucenie nevyhnutnej Urovne bezpecnosti a ochrany predmetnych Uldajov sa
v prisludnych pravnych predpisoch musi vyzadovat uchovavanie Gdajov na Gizemi EU.

EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze zistenia Sudneho dvora v tychto dvoch zasadnych rozsudkoch su
relevantné aj v kontexte navrhu, pretoze navrh sa bude vztahovat nai) spractvanie velkého mnozstva
osobnych Udajov, ii) ktoré majui mimoriadne citlivi povahu a iii) pre ktoré neexistuje Ziadny objektivny
prvok, na zaklade ktorého by bolo mozné skonstatovat, Ze riziko nezdkonného pristupu je nizsie ako
riziko zistené v ramci uvedenych rozsudkov.3? EDPB a EDPS konkrétne zd6razfiuju, Ze zistenie Sidneho
dvora sa s velkou pravdepodobnostou vztahuje na predmetné Udaje vzhladom na to, Ze zdravotné
udaje mozno s pravdepodobnostou povaZovat za este citlivejSie ako telekomunikacné udaje (t.].
predmetné Udaje, ktorych sa tykaju dva uvedené rozsudky).

EDPB a EDPS v tejto suvislosti vyjadruju rovnaké obavy ako Sudny dvor, ¢o sa tyka potreby zmiernit
rizikd nezdkonného pristupu a nedcinného dozoru nad urcitymi druhmi ddajov a urcitymi druhmi
spracovatelskych operacii. EDPB a EDPS konkrétne poznamendvaju, Ze v pripade infrastruktury na
spraclvanie Gdajov nachadzajlcej sa na Gzemi mimo ¢&lenskych $tatov EU/EHP, nemusi byt vidy plne
zaruéena kontrola dozornych organov EU pre ochranu Gdajov nad dodrziavanim predpisov EU ochrane
udajov.

EDPB a EDPS navyse pripominaju, ze Komisia neddvno navrhla poZiadavky na uchovavanie udajov
vinom ramci: v ¢ldanku 17 ods. 1 pism.c) neddvneho ndvrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady o bezpeénosti informdcii v institicidch, orgdnoch, Uradoch aagentirach Unie sa totiZ
stanovuje, Ze ,citlivé neutajované skuto€nosti sa uchovdvaju a spractvaji v Unii“33. EDPB a EDPS
véeobecnejdie poznamenavaju, e pravo EU u? poskytuje niekolko prikladov existujlcich pravnych
predpisov, ktorymi sa ukladd povinnost uchovavat osobné tdaje v EU a ktoré zvy&ajne edte presahuju
ramec tym, Ze sa nimi takisto obmedzuju prenosy3*. EDPB a EDPS preto kon3tatuju, Ze na zéklade prava

31 Rozsudok Sudneho dvora (velkd komora) z 21. decembra 2016, Tele2 Sverige AB/Post- och telestyrelse
a Secretary of State for the Home Department/Tom Watson a i., spojené veci C-203/15 a C-698/15, bod 122.
Pozri aj ndvrhy, ktoré predniesol generalny advokat Saugmandsgaard @e 19. jula 2016, Tele2 Sverige AB/Post-
och telestyrelse a Secretary of State for the Home Department/Tom Watson ai., spojené veci C-203/15 a C-
698/15, body 239 a7 241.

32 EDPB a EDPS konstatuju, Ze toto riziko nezdkonného pristupu je také, e Komisia sa v dosledku neho rozhodla
venovat osobitné ustanovenie, ktoré sa tyka inych ako osobnych udajov (¢lanok 62 navrhu).

33 Ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o bezpeénosti informécii v instittcidch, orgdnoch, dradoch
a agenturach Unie,

COM(2022) 119 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119.

34 pPozri napr. ¢lanok 6 ods. 8 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/681 z 27. aprila 2016
o vyuZivani Udajov zo zaznamov o cestujucich (PNR) na uUcely prevencie, odhalovania, vySetrovania a stihania
teroristickych trestnych ¢inov a zavainej trestnej ¢innosti: ,,[ulchovdvanie, spraclvanie a analyza Udajov PNR
utvarom PIU sa uskutocriuje vyhradne na bezpeénom mieste alebo miestach na Uzemi ¢lenskych Statov”;
¢lanok 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2008 z 9. jula 2008 o vizovom informacnom
systéme (VIS) a vymene udajov o kratkodobych vizach medzi ¢lenskymi statmi (nariadenie o VIS); ¢lanok 41
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/2226 z 30. novembra 2017, ktorym sa zriaduje systém
vstup/vystup na zaznamenavanie Udajov o vstupe a vystupe Statnych prislusnikov tretich krajin prekracujdcich
vonkajSie hranice clenskych Statov a o odopreti ich vstupu astanovuju podmienky pristupu do systému
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EU sa v urditych konkrétnych situaciach vyzaduje ulozenie povinnosti, aby sa tdaje uchovavali v EU
s cielom zmiernit riziko nezdkonného pristupu a zabezpedit ucinny dozor.

Po druhé EDPB a EDPS poznamenavaju, ze v ¢lanku 62 navrhu o medzinarodnom pristupe k inym ako
osobnym elektronickym zdravotnym ddajom a ich prenosoch sa vo viacerych pripadoch odkazuje na
iné ako osobné elektronické zdravotné Gdaje ,,uchovavané v Unii“, o by podla vietkého naznacovalo
véeobecny predpoklad, 7e tito kategdria Udajov by sa musela uchovavat v EU. EDPS a EDPB sa
domnievaju, Ze rovnaky pristup by sa mal prijat pri osobnych Gdajoch, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti navrhu, pretoze sa javi naro¢né oddvodnit poziadavku na uchovavanie inych ako osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov v EU bez toho, aby sa rovnakd poZziadavka vztahovala na osobné
elektronické zdravotné udaje.

Po tretie EDPB a EDPS chctl v tomto kontexte objasnit, Ze povinnost uchovavat osobné tdaje v EU
nebrani prenosom osobnych zdravotnych udajov do tretich krajin alebo medzindrodnym
organizaciam. Vieobecnu poZiadavku na uchovavanie osobnych udajov v EU je totiz mozné zosuladit
s osobitnymi prenosmi, ktoré su povolené pri dodrzani suladu s kapitolou V vSeobecného nariadenia
o ochrane udajov (napr. v kontexte vedeckého vyskumu, vyplacania starostlivosti, medzinarodnej
spoluprace). EDPB a EDPS sa preto domnievaju, ze povinnost uchovavat tdaje v EU by bola primerana
a neprekracovala ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie sledovaného ciela, ktorym je
stanovenie dodatoénej zaruky s ciefom zmiernit riziko nezdkonného pristupu a netcinného dozoru
nad dotknutymi udajmi vzhladom na ich mimoriadne citlivd povahu.

Po Stvrté EDPB a EDPS takisto poznamenavaju, zZe v ¢lanku 63 navrhu sa stanovuje, ze ¢lenské Staty
mozu v sulade s ¢ldnkom 9 ods. 4 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov a podla tam stanovenych
podmienok zachovat alebo zaviest dalSie podmienky vratane obmedzeni. Takéto obmedzenia ulozené
na vnutrostatnej Urovni moézu zahfiiat povinnost uchovavat Gdaje v EU. EDPB a EDPS poukazuju na
skutocCnost, Ze takato povinnost sa uZ uplatiiuje v niekolkych ¢lenskych Statoch, a povazuju za
pravdepodobné, Ze viacero ¢lenskych Statov ulozi podobné povinnosti alebo zotrva v ich uloZeni, ak
sa vec neharmonizuje na urovni EU.

Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti EDPB a EDPS preto povazuju za nevyhnutné predist nejednotnému
a fragmentovanému pristupu v ramci EU, ktory by viedol k odlinym Grovniam ochrany dotknutych
osbb, ¢o by bolo v rozpore s jednym z klG€ovych cielov vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov®.
EDPB aEDPS sa preto domnievaju, Ze dodatocné povinnosti vratane uchovdvania osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov v ramci EU by sa malo v ¢o najvacsej miere rieit na Grovni EU, t. j.
v navrhu, &m by sa zabezpecila jednotnd vysokd uroveri ochrany dotknutych oséb v celej EU, ako aj
zachovalo riadne fungovanie vnatorného trhu v sulade s €lankom 114 ZFEU, na ktorom sa navrh
zaklada.

vstup/vystup na Ucéely presadzovania préva, a ktorym sa meni Dohovor, ktorym sa vykonava Schengenska
dohoda, a nariadenia (ES) ¢. 767/2008 a (EU) ¢. 1077/2011; ¢lanok 39 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1987/2006 z 20. decembra 2006 o zriadeni, prevadzke a vyuZzivani Schengenského informaéného systému
druhej generdacie (SIS Il).

35 Pozri oddvodnenie 53 vieobecného nariadenia o ochrane tGdajov a &lanok 9 ods. 4 vieobecného nariadenia
o ochrane uUdajov: ,To by viak nemalo branit volnému toku osobnych tdajov vramci Unie, ked sa tieto
podmienky vztahuju na cezhrani¢né spracuvanie takychto udajov.”
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Vzhladom na uvedené dovody a s naleZitym zretefom na mimoriadne citlivd povahu predmetnych
osobnych udajov EDPB aEDPS konstatuju, Ze v ¢lanku 63 navrhu by sa prevadzkovatefom
a sprostredkovatefom usadenym v EU, ktori spracuvaju osobné elektronické zdravotné udaje
v ramci rozsahu posobnosti navrhu, mala uloZit povinnost uchovavat tieto udaje v EU. Ako uz bolo
uvedené, takouto poziadavkou na uchovavanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v EU by
nemala byt dotknuta moZnost prenasat osobné elektronické zdravotné udaje v sulade s kapitolou
V vieobecného nariadenia o ochrane tidajov.3® EDPB a EDPS takisto odporuiéaju v preambule uviest,
Ze na prevadzkovatelov a sprostredkovatelov, ktori spracivaju osobné elektronické zdravotné udaje,
sa nadalej vztahuje ¢lanok 48 vseobecného nariadenia o ochrane (dajov o prenosoch alebo
poskytovani Udajov, ktoré pravo EU nepovoluje, a mali by dodrZiavat toto ustanovenie v pripade
Ziadosti o pristup z tretej krajiny.%’

8.2 Verejné obstaravanie a financovanie z prostriedkov Unie

EDPB a EDPS poznamendvaju, Ze ¢lanok 60 ndvrhu sa zameriava na otazku dodatoénych poziadaviek
na verejné obstaravanie a financovanie z prostriedkov Unie. EDPB a EDPS sa domnievaju, ze uvedené
odportcania (tykajice sa uchovavania Udajov vEU asuladu skapitolou5, apredovietkym
s ¢ldnkom 48 vseobecného nariadenia o ochrane udajov) by sa najlepsie uplatfiovali v praxi, ak by boli
zohladnené v pociatocnej faze obstardvania 3% alebo sluZieb financovania poskytovanych
prevadzkovatelmi a sprostredkovatelmi usadenymi v EU, ktori spracivaji osobné elektronické
zdravotné udaje.

EDPB a EDPS preto odporucaju, aby sa v ¢lanku 60 navrhu ako podmienka obstaravania alebo
sluZieb financovania poskytovanych prevadzkovatelmi a sprostredkovatelmi usadenymi v EU, ktori
spracivaju osobné elektronické zdravotné udaje, uvadzalo, Ze takito prevadzkovatelia
a sprostredkovatelia i) budu tieto udaje uchovavat v EU a ii) naleZitym sposobom preukazali, Ze
nepodliehaju pravnym predpisom tretich krajin, ktoré su vrozpore s predpismi EU o ochrane
udajov.

8.3 Narodné kontaktné miesta tretej krajiny alebo systémy zriadené na
medzinarodnej Urovni

EDPB a EDPS poznamenavaju, ze v ¢lanku 13 ods. 3 a ¢lanku 52 ods. 5 navrhu sa stanovuje moznost,
aby narodné kontaktné miesta tretej krajiny alebo systémy zriadené na medzindrodnej urovni boli
uznané v stlade s poziadavkami platforiem Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) a Zdravotné Gdaje @

36 A za predpokladu splnenia ostatnych podmienok vieobecného nariadenia o ochrane Gdajov, najmi ¢lanku 6
vSeobecného nariadenia o ochrane ddajov o povinnosti, aby spractvanie bolo zakonné.

37 Clanok 48 véeobecného nariadenia o ochrane tdajov: ,Akykolvek rozsudok stidu alebo tribunalu a akékolvek
rozhodnutie spravneho organu tretej krajiny, ktorym sa od prevadzkovatela alebo sprostredkovatela vyZzaduje
preniest alebo poskytnut osobné Udaje, mdze byt uznané alebo vykonatelné akymkolvek spésobom len vtedy,
ak sa zakladd na medzindrodnej dohode, ako napriklad zmluve o vzadjomnej pravnej pomoci, platnej medzi
Ziadajucou tretou krajinou a Uniou alebo ¢lenskym $tatom bez toho, aby boli dotknuté iné dévody prenosu podla
tejto kapitoly.”

38 \/ tomto ohlade sa v oddvodneni 78 vieobecného nariadenia o ochrane udajov stanovuje, Ze ,[z]dsady
$pecificky navrhnutej ochrany uUdajov astandardnej ochrany uUdajov by sa mali zohladnit aj v suvislosti
s verejnym obstaravanim“. Okrem toho v odévodneni 77 smernice 2014/24/EU o verejnom obstardvani sa
stanovuje, Ze ,[v]erejni obstaravatelia by pri vypracuvani technickych $pecifikacii mali zohladfiovat poziadavky
vyplyvajlce z prava Unie v oblasti pravnych predpisov na ochranu Gdajov, najma v suvislosti so $pecificky
navrhnutym spracovanim osobnych udajov (Specificky navrhnuta ochrana udajov)”.
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EU (HealthData@EU). EDPB a EDPS pripominaju, e prenosy na zaklade pripojenia platforiem Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU) a Zdravotné Gdaje @ EU (HealthData@EU) a ich pouzivania by mali byt
v stlade s kapitolou V vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

EDPB a EDPS poznamenavaju, ze v ¢lanku 13 ods. 3 a ¢lanku 52 ods. 5 navrhu sa stanovuje moznost,
aby ndrodné kontaktné miesta tretej krajiny alebo systémy zriadené na medzindrodnej Urovni boli
uznané v stlade s poziadavkami platforiem Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) a Zdravotné Gdaje @
EU (HealthData@EU). EDPB a EDPS pripominaju, Ze prenosy na zaklade pripojenia platforiem Moje
zdravie @ EU (MyHealth@EU) a Zdravotné Udaje @ EU (HealthData@EU) a ich pouzivania by mali byt
v sllade s kapitolou V vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

EDPB a EDPS predovsetkym poznamenadvaju, Ze ¢lanok 13 ods. 3 aj ¢lanok 52 ods. 5 navrhu odkazuju
na kontroly stladu, ktoré ma Komisia vykonat pred vydanim vykonavacieho aktu, v ktorom stanovi, ze
narodné kontaktné miesto tretej krajiny alebo systém zriadeny na medzinarodnej Urovni je v sulade
s poziadavkami platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) alebo platformy Zdravotné Gdaje @ EU
(HealthData@EU). EDPB a EDPS takisto poznamendvaju, Ze v odévodneni 26 navrhu, ktoré sa tyka
platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU), sa odkazuje na potrebu, aby sa takymito kontrolami
zaistilo , dodrziavanie suladu takéhoto narodného kontaktného miesta s technickymi Specifikaciami,
pravidlami ochrany udajov a dalSimi poziadavkami [...]“. EDPB a EDPS v tejto suvislosti odporucaju
objasnit priamo v €lanku 13 ods. 3 a élanku 52 ods. 5 navrhu, Ze kontrolami suladu by sa malo zaistit,
aby sa po pripojeni narodného kontaktného miesta tretej krajiny alebo systému zriadeného na
medzinarodnej Grovni k platforme Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) alebo platforme Zdravotné
Udaje @ EU (HealthData@EU) dodrziaval sulad s kapitolou V vieobecného nariadenia o ochrane
udajov.

9 EUROPSKA SPRAVA A KOORDINACIA (KAPITOLA VI)

EDPB a EDPS poznamendvaju, Ze ¢lankom 64 navrhu sa zriaduje Rada eurdpskeho priestoru pre
zdravotné Udaje [European Health Data Space Board], koordina¢ny organ, ktory ma za ciel ulahéovat
spolupracu a vymenu informacii medzi ¢lenskymi Statmi. EDPB a EDPS uvadzaju, Ze Rada eurdpskeho
priestoru pre zdravotné Udaje bude pozostavat zo zastupcov organov pre elektronické zdravotnictvo
aorganov pre pristup k zdravotnym udajom zo vSetkych Clenskych Statov a Zze Rade eurdpskeho
priestoru pre zdravotné tidaje bude predsedat Komisia. EDPB a EDPS poznamendvaji, e v stlade
s navrhom na zasadnutia m6zu byt pozvani zastupcovia EDPB a EDPS, ak sa ma diskutovat o otazkach
ochrany Udajov. EDPB a EDPS sa domnievaju, Ze ich zastupcovia by mali byt stalymi élenmi Rady
europskeho priestoru pre zdravotné udaje (teda nielen potencidlne pozvanymi) a mali by sa
zaéastriovat na vsetkych diskusiach o otazkach ochrany osobnych tdajov v zdujme zabezpedenia
jednotného vykladu a uplatiiovania ustanoveni zavedenych ndvrhom so zretelom na ustanovenia
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov.

Navyse v ¢lanku 65 ods. 1 ndvrhu sa vymedzuju ulohy Rady eurdpskeho priestoru pre zdravotné Udaje
sUvisiace s prvotnym pouzivanim elektronickych zdravotnych udajov. EDPB a EDPS poznamendvaju, ze
Komisia bude moct vydavat pisomné prispevky azabezpedovat vymenu najlepSich postupov vo
veciach tykajucich sa vykondvania navrhu, najma pokial' ide o ustanovenia uvedené v kapitolach Il a lll
navrhu [¢lanok 65 ods. 1 pism. b) bodi)] a o dalSie aspekty prvotného pouZivania elektronickych
zdravotnych Udajov [¢lanok 65 ods. 1 pism. b) bod iii)]. KedZe v kapitole Il navrhu sa stanovuju prava
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na ochranu Udajov podobné pravam vo vSeobecnom nariadeni o ochrane udajov (pozri bod 28), EDPB
a EDPS konstatuju, ze Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje by nemala moct vydavat
pisomné prispevky tykajlice sa otdzok prav na ochranu udajov. V opaénom pripade EDPB a EDPS
zddraziiuju riziko, Ze ndvrhom sa mdie zaviest rozdiel vo vyklade alebo v uplatfiovani prav na
ochranu udajov stanovenych EDPB a EDPS. EDPB a EDPS okrem toho poznamendvaju, Ze tymto
ustanovenim sa vytvori pravna neistota, ktora bude takisto vrozpore scielmi navrhu zlepsit
fungovanie vnutorného trhu stanovenim jednotného pravneho ramca (od6vodnenie 1 ndvrhu).
Navyse v ¢lanku 65 ods. 2 ndvrhu sa vymedzuju ulohy Rady eurépskeho priestoru pre zdravotné udaje
suvisiace s druhotnym pouzivanim elektronickych zdravotnych Udajov. EDPB a EDPS opéatovne
zdbraznuju svoje upozornenie s ohfadom na pravomoci Rady eurépskeho priestoru pre zdravotné
udaje, ktorymi je vydavanie pisomnych prispevkov vo veciach tykajlcich sa prdv na ochranu udajov,
pokial ide o druhotné pouZzivanie elektronickych zdravotnych ddajov.

Dalej EDPB a EDPS poznamenavajl, Ze podla €lanku 65 ods. 1 pism. d) a ¢lanku 65 ods. 2 pism. d)
navrhu Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné Udaje bude méct zdielat informacie tykajuce sa rizik
a incidentov pri ochrane udajov v ramci druhotného pouzivania elektronickych zdravotnych udajov,
ako aj informacie o ich rieSeniach. EDPB a EDPS opatovne zdoraziuju riziko, Ze ndvrhom sa méie
zaviest rozdiel vo vyklade medzi EDPB, EDPS a Radou eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje
v pripade identifikacie a rieSenia poruseni ochrany udajov, kedZe Rada eurdpskeho priestoru pre
zdravotné Udaje bude méct zdielat informacie o moznom rieSeni incidentov pri ochrane Gdajov.
Okrem toho je nejasné, s akymi prijemcami bude Rada eurépskeho priestoru pre zdravotné Udaje
zdielat Udaje. Vo vSeobecnosti EDPB a EDPS odporucaju spoluzdkonodarcovi, aby S$pecifikoval
vzajomné posobenie medzi EDPB, EDPS a Radou eurdpskeho priestoru pre zdravotné Udaje v otazkach
ochrany udajov, ktoré by mali zostat vo vylucnej prdvomoci organov pre ochranu tdajov.

Pokial' ide o tu istu kapitolu, EDPB a EDPS poznamendvaju, ze v ¢lanku 66 ndvrhu sa uvadza, ze Komisia
zriadi dve podskupiny, ktoré sa maju zaoberat spoloénym prevadzkovanim v ramci cezhrani¢nych
infrastruktar platforiem Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) aZdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU) (¢lanky 12 a 52 navrhu). EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze rozsah uloh skupin pre
spoloéné prevadzkovanie nie je jasne vymedzeny a Ze sa mdZu prelinat s ilohami Rady eurépskeho
priestoru pre zdravotné tdaje podla ¢lanku 65 navrhu. Vo vieobecnosti EDPB a EDPS odporucaju, aby
sa jasne vymedzilo vzajomné pbsobenie medzi jednotlivymi orgdnmi, skupinami a organizaciami
uvedenymi v navrhu.

EDPB a EDPS navyse konstatuju urcité nezrovnalosti medzi Ulohami podskupin a pravomocou Komisie
prijimat vykonavacie alebo delegované akty tykajlice sa rovnakych zaleZitosti. Napriklad podla
¢lanku 52 ods. 13 navrhu Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit poziadavky,
technické $pecifikacie, IT architektdru platformy Zdravotné Udaje @ EU (HealthData@EU), zatial' ¢o
jedna z dvoch podskupin bude takisto prijimat rozhodnutia tykajlce sa rozvoja a prevadzky tej istej
infrastruktdry. EDPB a EDPS preto odporuéaji objasnit vzajomné pdsobenie medzi Komisiou
a tymito podskupinami.

10 DELEGOVANIE PRAVOMOCI A VYBOR (KAPITOLA VII)

Kapitola VII navrhu Komisii umoziuje prijimat delegované akty tykajuce sa viacerych konkrétnych
aspektov, ktoré sa upravuju navrhom. V tomto kontexte EDPB a EDPS poznamenavaju, Ze bez ohladu
na zapojenie ¢lenskych Statov do rozhodovacieho procesu pravomoc rozhodnut o Gprave alebo
rozsireni niektorych zakladnych zaleZitosti, ktorymi sa ndvrh zaober3, stale ponechava Komisii zna¢ny
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manévrovaci priestor na to, aby upravila alebo rozsirila rozsah poésobnosti toho istého ndvrhu
sp6sobom, ktory by mohol mat vplyv na prava na ochranu tGdajov a na vyluénd pravomoc ¢lenskych
$tatov vymedzovat svoje vnutrostatne zdravotné politiky.

EDPB a EDPS konstatuju, Ze predovsetkym ¢lanok 5 ods. 2 a ¢lanok 33 ods. 7 navrhu vyvolavaju obavy,
kedZe Komisia je splnomocnena menit zoznam prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych
udajov, ku ktorym sa ma ¢lenskym Statom poskytndt pristup a ktoré sa maju vymienat medzi ¢lenskymi
Statmi na Ucely prvotného pouzivania, ako aj zoznam elektronickych zdravotnych Udajov, na ktoré sa
vztahuje povinna dostupnost a pristup tretich stran na ucely druhotného pouzivania. KedZe akakolvek
zmena takychto kategoérii osobnych Udajov, najma osobitnych kategdrii Udajov, si mdze vyzadovat
prehodnotenie rizik pre zakladné prava a zaujmy dotknutych jednotlivcov, tieto otdzky predstavuju
podstatné zalezitosti, ktoré by sa mali povaZovat za zakladné otdzky podla ¢ldnku 290 ZFEU.

EDPB a EDPS sa preto domnievaju, Ze takéto zalezZitosti by sa nemali vylucit z legislativnej Urovne, kde
by sa malo jasne stanovit akékolvek obmedzenie zékladnych prav na dosiahnutie nevyhnutnej
predvidatelnosti pravneho néstroja, zatial ¢o prostrednictvom prijatia delegovanych aktov by sa mali
doplfiat len podrobnejsie datové polia [data fields] (podkategdrie udajov), ktoré patria do uZ
vymedzenych kategdrii Udajov stanovenych v ¢lanku 5 ods. 1 a ¢lanku 33 ods. 1 navrhu.

EDPB a EDPS okrem toho poznamenavaju, Ze kritéria uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 pism. b) navrhu na
usmernenie Komisie pri rozhodovani o prioritnych kategoridch elektronickych zdravotnych udajov,
ktoré sa maju doplnit do zoznamu stanoveného v ¢lanku 5 ods. 1 navrhu, sa zdaju neurcité a mali by
byt blizSie vymedzené®.

Napokon, hoci sa v ¢lanku 67 ods. 4 navrhu uvddza, Ze Komisia konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi €lenskymi $tatmi, o méze zahfiat urcitd expertizu v otdzkach ochrany udajov, EDPB
a EDPS odporu¢aju zaviest vyslovny odkaz na ¢ldnok 42 nariadenia o ochrane Udajov instittciami EU
s cielom objasnit, Ze pri navrhovani takychto delegovanych aktov sa podla potreby konzultuje s EDPS
a EDPB.

11 ROZNE (KAPITOLA VIII)

EDPB a EDPS poznamendavaju, ze v kapitole VIII navrhu sa prideluje zodpovednost za stanovenie
sankcii uplatnitelnych pri poru$eni nariadenia ¢lenskym $tatom EU. EDPB a EDPS konstatuju, Ze by to
mohlo potencidlne viest k znacnej pravnej neistote, o sa tyka riadneho presadzovania pravidiel
stanovenych prostrednictvom ndvrhu v jednotlivych clenskych Statoch, ato z dévodu odlisSného
stanovenia vySky sankcii, o by mohlo priniest podstatne odliSni minimalnu a maximalnu vysku
vymahanu v jednotlivych ¢lenskych Statoch. EDPB a EDPS v tejto suvislosti poznamenavaju, Ze by sa
mali stanovit harmonizované pravidla tykajlce sa sankcii s cielom zabezpedit spravodlivé a bezpecné
presadzovanie, a to najma v rdmci cezhrani¢nych pripadov.

Napokon EDPB a EDPS konstatuju, Ze v sulade s predchadzajldcimi pripomienkami o samocertifikacii
systémov elektronickych zdravotnych zaznamov su obdobia na hodnotenie a preskimanie zavedené
podla ¢lanku 70 navrhu prilis dlhé na to, aby sa zabezpedilo véasné a riadne vykonavanie.

39 Kritérid odkazuju na ,kategéri[u] pouZiva[nu] vznaénom pocte systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov pouzivanych v ¢lenskych statoch” podla najnovsich informacii.
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Za Eurdpskeho dozorného uradnika pre ochranu  Za Eurdpsky vybor pre ochranu udajov
udajov

predsednicka
Eurdpsky dozorny uradnik pre ochranu tudajov

(Andrea Jelinek)
(Wojciech Wiewiorowski)

! Napriklad nie je jasné, ¢i by do tejto kategorizacie patrili vyrobcovia.
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