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Névrh stanoviska evropského inspektora ochrany ddaji k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu
a Rady o uplatiiovani prav pacientii v pfeshrani¢ni zdravotni péci

(2009/C 128/03)

EVROPSKY INSPEKTOR OCHRANY GDA]fJ,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 286 této smlouvy,

s ohledem na Listinu zdkladnich prav Evropské unie, a zejména
na clanek 8 této listiny,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. ffjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji a o volném pohybu téchto tdaj,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich wdajii organy
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajd,
a zejména na ¢lanek 41 tohoto nafizeni,

s ohledem na zddost o stanovisko v souladu s ¢l. 28 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 45/2001, kterd byla evropskému inspektorovi
ochrany ddaji zasldna dne 2. ¢ervence 2008,

PRIJAL TOTO STANOVISKO:

. UVOD

Ndvrh smérnice o uplatiiovdni prdv pacientii v preshranicni zdra-
votni péci

1. Dne 2. Cervence 2008 prijala Komise ndvrh smérnice
Evropského parlamentu a Rady o uplatiovani prav
pacientd v preshrani¢ni zdravotni pé¢i (nadale pouze
navrh) (!). Navrh zaslala Komise evropskému inspektorovi

ochrany udaji ke konzultaci v souladu s ¢l. 28 odst. 2
naffzeni (ES) ¢. 45/2001.

2. Cilem tohoto nédvrhu je stanovit rdmec Spolecenstvi pro
poskytovéni preshrani¢ni zdravotni péce v EU pro piipady,
kdy je péce, kterou pacienti vyhleddvaji, poskytovina
v jiném clenském stdté, nez je domovskd zemé pacienta.
To se tykd ti hlavnich oblasti:

(') KOM(2008) 414 v koneéném znéni. Vezméte prosim na védomi, ze
ve stejny den bylo pfijato rovnéz doplijici sdéleni o rdmci Spole-
Censtvi pro uplatiiovani prav pacientl v pfeshrani¢ni zdravotni péci
(KOM(2008) 415 v kone¢ném znéni). Jelikoz je vsak toto sdéleni
pouze dosti obecné, evropsky inspektor ochrany tdajli se rozhod],
Ze se zaméH na navrhovanou smérnici.

— stanoveni spole¢nych zdsad ve vSech zdravotnich systé-
mech EU, které jasné ur¢{ povinnosti ¢lenskych statd;

— vytvofeni konkrétntho rdmce pro pfeshrani¢ni zdra-
votni péci, ktery vyjasni prava pacientli na poskytnuti
zdravotni péce v jiném clenském staté;

— podpora spoluprice EU v oblasti zdravotni péce, napii-
klad uznévéani pfedpistt vystavenych v jinych zemich,
evropské referen¢ni sité€, hodnoceni zdravotnickych
technologii, sbér adajd, kvalita a bezpecnost.

3. Cile tohoto rdmce jsou dva: dostatecné vyjasnit otdzku prav
tykajicich se nahrady ndkladd za zdravotni péc¢i poskyt-
nutou v jinych ¢lenskych stitech a zajistit, aby v piipadé
pfeshrani¢ni péce byly dodrzovany nezbytné pozadavky na
kvalitni, bezpe¢nou a t¢innou zdravotni péci.

4. Uplatiovani systému preshrani¢ni zdravotni péce vyzaduje
vyménu piislusnych osobnich tdajii tykajicich se zdravot-
niho stavu (nadéle jen ,idaje o zdravotnim stavu®) pacientt
mezi povéfenymi organizacemi a zdravotniky raznych
Clenskych stitd. Tyto ddaje jsou povazovany za divérné
a vztahuji se na né pisngjsi pravidla ochrany udaja, jak
stanovi ¢lanek 8 smérnice 95/46/ES o zvldstnich katego-
riich ddaja.

Konzultace s evropskym inspektorem ochrany tidajii

5. Evropsky inspektor ochrany udaji vitd, Ze je v této otdzce
konzultovin a Ze odkaz na tuto konzultaci je uveden
v preambuli ndvrhu, v souladu s ¢lankem 28 nafizeni
(ES) ¢. 45/2001.

6. Je to poprvé, co byl evropsky inspektor ochrany ddaja
formdlné konzultovan ohledné ndvrhu smérnice v oblasti
zdravotni pée. V tomto stanovisku jsou tudiz nékteré
pozndmky pojaty Sifeji a tykaji se obecnych otdzek
ochrany osobnich tdaji v odvétvi zdravotnictvi, coz by
se mohlo tykat rovnéz dalsich pfislusnych pravnich
nastroju (zdvaznych i nezdvaznych).
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7. Hned zpocatku by chtél evropsky inspektor ochrany tdaju
vyjadiit podporu iniciativim zaméfenym na zlepSovéani
podminek pro preshrani¢ni zdravotni péci. Tento ndvrh
je tieba ve skutecnosti vidét v souvislosti s celkovym
programem ES zaméfenym na zlepSovani zdravi obcanii
v informaéni spole¢nosti. Dalsimi iniciativami v tomto
sméru jsou Komisi piipravované smérnice a sdéleni
o ddrcovstvi lidskych orgdnd a o transplantacich ('), dopo-
rueni o interoperabilité elektronickych zdravotnich
zaznami (%), jakoz i planované sdéleni o telemediciné (%).
Evropsky inspektor ochrany tdaji je viak znepokojen tim,
7e vSechny tyto souvisejici iniciativy nejsou tésné prové-
zané nebo propojené v oblasti bezpe¢nosti soukromi
a udaji, takze brini piijeti jednotného pfistupu
k ochrané udaji v oblasti zdravotni péce, zejména pokud
jde o vyuzivini novych informacnich a komunika¢nich
technologii. Jako piiklad uvedme, zZe ackoli je telemedicina
vysloviné uvedena v 10. bodé odivodnéni navrhované
smérnice, nen{ ve stivajicim ndvrhu uveden zddny odkaz
na piislusny aspekt sdéleni ES tykajici se ochrany ddajt.
Ackoli jsou elektronické zdravotni zdznamy jednim
z moznych zptsobl pfeddvani ddaji o zdravotnim stavu
do zahrani¢i, neni tu navic uveden Zddny odkaz na otdzky
ochrany soukromi, jimiz se zabyvd pfislusné doporuceni
Komise. (*) To vzbuzuje dojem, Ze celkové pojeti otazky
ochrany soukromi v oblasti zdravotni péce dosud neni
jasné definovano a v nékterych piipadech zcela chybi.

8. To je rovnéz patrné ze stavajictho ndvrhu, u néhoz
evropsky inspektor ochrany tdaji bohuzel shleddvd, ze
se konkrétné nefe$i otdzky souvisejici s ochranou tdajt.
Odkazy na ochranu ddajii je v ném samoziejmé mozno
nalézt, ale jsou  prevazné  vSeobecné  povahy
a odpovidajicim zptsobem neodrazeji konkrétni potieby
v oblasti soukromi a pozadavky pfeshrani¢ni zdravotni
péce.

9. Evropsky inspektor ochrany tdajii by rdd zddraznil, Ze
jednotny a spolehlivy piistup k ochrané udaji ve vSech
navrhovanych ndstrojich zdravotni péce nejenze zajisti
zakladni pravo obcanti na ochranu udaju, ale rovnéz
piispéje k dalsimu rozvoji preshraniéni zdravotni péce
v EU.

. OCHRANA UDAJU V OBLASTI PRESHRANICNI
ZDRAVOTNI PECE

Obecné souvislosti

10. Nejdulezitgjsim cilem Evropského spolecenstvi bylo vytvo-
feni vnitintho trhu jakozto oblasti bez vnitfnich hranic,
v niz je zajistén volny pohyb zbozi, osob, sluzeb

() Ozndmeny v pracovnim programu Komise.

(®) Doporuceni Komise ze dne 2. Cervence 2008 o pfeshrani¢ni inter-
operabilité systémi elektronickych zdravotnich zdznamé (ozndmeno
pod ¢islem dokumentu K(2008) 3282), Uf. vést. L 190, 18.7.2008,
s. 37.

(®) Ozndmeno v pracovnim programu Komise.

(% To je nazorné dolozeno i tim, Ze ochrana soukromi nebo tdaji neni
zminéna ve sdéleni uvedeném v poznidmce pod carou ¢. 1, ackoli
jeho cilem je stanovit rdmec SpoleCenstvi pro uplatiiovdni prav
pacientll v pieshrani¢ni zdravotni péci.

11.

12.

13.

a kapitdlu. Tim, Ze se obcanim umoznilo snadnéji se
st¢hovat do jinych ¢lenskych statd, nez ze kterych poché-
zeji, a usazovat se v nich, samoziejmé vyvstaly otdzky
tykajici se zdravotni péfe. Z toho davodu se
v devadesitych letech musel Soudni dvir v souvislosti
s vnitfnim trhem zabyvat otdzkami mozné dhrady zdra-
votnich ndkladi vzniklych v jiném ¢lenském staté. Soudni
dvtir uznal, Ze svoboda poskytovat sluzby, jak je stanovena
v ¢lanku 49 Smlouvy o ES, zahrnuje rovnéz svobodu osob
vycestovat do jiného clenského stitu, aby tam vyhledali
lékatskou péci (°). V dusledku toho se k pacienttim, ktef{
méli zdjem o pfeshraniéni zdravotni péc¢i, uz nemohlo
pfistupovat jinak nez ke stitnim pfislusnikim v jejich
zemi puvodu, kterym se dostalo stejné lékaiské péce,
aniz by prekrocili hranice.

Tato rozhodnuti Soudniho dvora jsou nyni jadrem stavaji-
ciho ndvrhu. Jelikoz je judikatura Soudniho dvora zaloZena
na jednotlivych piipadech, je zdmérem stavajictho ndvrhu
zlepsit srozumitelnost, aby se tak zajistilo obecngjsi
a Ucinngsl uplatiiovani svobody pi  vyuZzivani
a poskytovani zdravotnickych sluzeb. Jak uz vsak bylo
uvedeno, ndvth je rovnéz souddsti ambiciéznéjsiho
programu, jehoz cilem je zlepsit zdravi obcant
v informacni spolecnosti, kdy EU vidi velké moznosti
pro zkvalitnéni preshrani¢ni zdravotni péce prostiednic-
tvim vyuzivdn{ informacni technologie.

Stanoveni pravidel pfeshrani¢ni zdravotni péce je ze ziej-
mych divodii choulostivou otdzkou. Dotyka se totiz citlivé
oblasti, v niZ si ¢lenské stity stanovily odlisné vnitrostatni
systémy, napiiklad systémy pojisténi a thrady ndkladg,
nebo systémy organizace infrastruktury zdravotni péce
véetné informacnich siti a aplikaci v oblasti zdravotni
péce. Ackoli se normotvirce Spolecenstvi ve stdvajicim
ndvrhu soustfedi pouze na pfeshrani¢ni zdravotni péci,
tato pravidla pfinejmensim ovlivni zplisob organizovani
systému vnitrostatni zdravotni péce.

Zlepseni podminek preshrani¢ni zdravotni péce bude ku
prospéchu ob¢anti. Zaroven viak pro né bude v sobé obsa-
hovat urcitd rizika. Je tfeba vyfe$it mnoho praktickych
problémti, které souvisi s pfeshrani¢ni spolupraci mezi
lidmi z rtznych zemi hovoficimi riznymi jazyky. Jelikoz
dobry zdravotni stav je pro kazdého obcana velice diilezity,
je tieba eliminovat veskerd rizika spojend se $patnou
komunikaci vedouci k nepfesnostem. Je samoziejmé, Ze
posileni preshrani¢ni zdravotni péce spolu s vyuZivinim
moderni informacni technologie méd zna¢né dasledky pro

(°) Viz véc 15896, Kohll, Sb. rozh. 1998, s. [-1931, bod 34. Viz mimo
jiné rovnéz véc C-157/99, Smits and Peerbooms, Sb. rozh. 2001,
s. 1-5473 a véc C-385[99, Miiller-Fauré and Van Riet, Sb. rozh. 2003,
s. 1-12403.
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14.

15.

16.

ochranu osobnich tdajti. Uginnéjsi, a tudiz ¢astéjsi vyména
tdajo o zdravotnim stavu, vétsi vzdalenost mezi osobami
a pHslusnymi instancemi, rozdilné vnitrostdtni pravni pfed-
pisy uplatiiujici pravidla ochrany tdajti, to vSechno vede
k otdzkdm tykajicim se bezpecnosti Gdaji a prdvni jistoty.

Ochrana tdajii o zdravotnim stavu

Je tieba zdiraznit, Ze ddaje o zdravotnim stavu jsou pova-
zovéany za zvlastni kategorii Gidajli, kterd si zasluhuje vyssi
stupent ochrany. Jak neddvno v souvislosti s ¢linkem 8
Evropské timluvy o ochrané lidskych prév uvedl Evropsky
soud pro lidskd prava: ,Ochrana osobnich udajt, zejména
zdravotnich tdajii, ma zdsadni vyznam pro to, aby clovék
mohl vyuzivat svého prdva na respektovdni soukromého
a rodinného Zivota, jak je zaruCuje cldnek 8 uvedené
amluvy” (). Predtim, nez budou vysvétlena piisnéjsi
pravidla zpracovavani tdaji o zdravotnim stavu stanovend
ve smérnici 95/46[ES, vénujeme par slov pojmu ,ddaje
o zdravotnim stavu‘.

Smérnice 95/46/ES neobsahuje vyslovné vymezeni udaji
o zdravotnim stavu. Bézné se pouziva S$ir$i interpretace,
kdy se tidaje o zdravotnim stavu ¢asto definuji jako ,osobni
udaje, které maji jasnou a tésnou souvislost s popisem
zdravotniho stavu ¢lovéka“ (). V tomto smyslu ddaje
o zdravotnim stavu obvykle zahrnuji zdravotni ddaje
(napf. lékaiskd doporuceni a predpisy, lékafské ndlezy,
laboratorni testy, rentgenové snimky atd.), jakoz i spravni
a finan¢ni tdaje souvisejici se zdravotnim stavem (napf.
doklady o hospitalizacich, ¢islo socidlntho pojisténi, rozpis
lékafskych vysetfeni, faktury za poskytnuti zdravotni péce
atd.). Je tieba uvést, Zze pojem ,zdravotni udaje“ (%) se
pouzivd nékdy také pro udaje tykajici se zdravi, stejné
jako ,adaje o zdravotni péc&i“ (). V celém tomto stanovisku
se bude pouzivat pojem ,ldaje o zdravotnim stavu‘.

Uzite¢nou definici ,Gdaji o zdravotnim stavu“ nabizi
norma ISO 27799: ,veskeré informace tykajici se zdravot-
niho nebo mentdlniho zdravi jednotlivce nebo poskytovani
zdravotnich sluZeb jednotlivci, k nimz mohou patfit: a)
informace o registraci jednotlivct k poskytnuti zdravotnich
sluzeb; b) informace o platbdch nebo zptsobilosti pro
zdravotni pé¢i s ohledem na jednotlivee; ¢) ¢islo, symbol
nebo jiny kdd pridéleny jednotlivci pro jeho jednoznacnou
identifikaci ke zdravotnim dceltim; d) jakékoli informace
o jednotlivci shromdzdéné v prabéhu poskytovéani zdravot-

(') Viz Evropsky soud pro lidskd préva dne 17. Cervence 2008, I v.
Finsko (zadost ¢. 20511/03) bod 38.

(%) Viz Pracovni skupina ¢lanku 29, pracovni dokument vénovany zpra-

rovnéz Siroky pojem ,osobnich tidaju:
stanovisko 4/2007 o pojeti osobnich tdaji, WP 136.

covavani osobnich tudaji tykajicich se zdravi v elektronickych zdra-
votnich zdznamech, tnor roku 2007, WP 131, odstavec 11.2. Viz

o,

Pracovni skupina ¢ldnku 29,

(}) Rada Evropy, doporuceni ¢. R(97)5 o ochrané zdravotnich tdaji.
(*) 1SO 27799:2008 ,Zdravotnickd informatika — Pouziti ISO/IEC

272002 pro management bezpe¢nosti informaci ve zdravotnictvi“.

17.

18.

19.

20.

nickych sluzeb tomuto jednotlivci; e) informace ziskané na
zdkladé testovani nebo vySetfeni Casti téla nebo biologic-
kého materidlu; a f) identifikace osoby (zdravotnika)
jakozto poskytovatele zdravotnické sluzby jednotlivci®.

Evropsky inspektor ochrany tdaja v souvislosti se stiva-
jicim névrhem velmi podporuje pfijeti konkrétni definice
pojmu ,udaje o zdravotnim stavu, kterou by bylo mozné
vyuzit rovnéz v budoucnosti u dalsich p#islusnych pravnich
textd ES (viz nize uvedeny oddil III).

Clanek 8 smérnice 95/46/ES stanovi pravidla zpracovavani
zvlastnich kategorii ddaji. Tato pravidla jsou piisnéjsi nez
pravidla zpracovavéni jinych ddaji stanovend v clanku 7
smérnice 95/46(ES. To je jiz patrné, kdyz ¢l. 8 odst. 1
vyslovné uvadi, Ze Cclensky stit zakdZe mimo jiné
i zpracovani udaji tykajicich se zdravi. V ndsledujicich
odstavcich uvedeného ¢lanku je stanoveno nékolik vyjimek
z tohoto zdkazu, ale ty jsou specifi¢téjsi nez divody pro
zpracovavani béznych tdajii uvedenych v ¢lanku 7. Zdkaz
napiiklad neplati, pokud subjekt tdaja udélil vyslovny
souhlas (¢l. 8 odst. 2 pism. a)), na rozdil od nezpochybni-
telného souhlasu pozadovaného v ¢l. 7 pism. a) smérnice
95/46[ES. Pravni predpisy Clenskych stitd mohou navic
stanovit, Zze v urcitych pfipadech nepfestivd zdkaz platit
ani se souhlasem subjektu ddajti. Treti odstavec ¢lanku 8
je vénovan pouze zpracovavani tdaju tykajicich se zdravot-
niho stavu. Podle tohoto odstavce zdkaz uvedeny v prvnim
odstavci neplati, je-li zpracovani tdajii nezbytné pro tcely
zdravotni prevence, lékafskych diagnéz, Iékaiské péce
a oSetfovani nebo spravy zdravotnickych sluzeb a pokud
tyto ddaje zpracovavd odborny zdravotnicky pracovnik,
ktery je na zdkladé vnitrostitniho prdva nebo pravnich
piedpist  pfijatych pislusnymi vnitrosttnimi organy
vazdn povinnosti zachovavat profesni tajemstvi, nebo jind
osoba rovnéz podléhajici obdobné povinnosti mléenlivosti.

Clanek 8 smérnice 95/46/ES klade velky dtraz na skutec-
nost, ze by clenské stity mély zajistit vhodnd
a odpovidajici ochrannd opatieni. Cl. 8 odst. 4 napiiklad
Clenskym statdm umoziuje z divodu vyznamného vefej-
ného zdjmu stanovit i jiné vyjimky ze zdkazu zpracovavani
davérnych udaja, ale s vyhradou poskytnuti vhodnych
ochrannych opatfeni. Tato skute¢nost obecnym zptisobem
zdtraziiuje odpovédnost ¢lenskych sttt za to, aby véno-
valy zvldstni pozornost zpracovavani davérnych udaja,
napiiklad ddaji tykajicich se zdravotniho stavu.

Ochrana tidajii o zdravotnim stavu v pripadech pfeshranicni péce
Sdilend odpovédnost ¢lenskych stdtd

Clenské stity mély by si byt uvedené odpovédnosti
védomy zejména v piipadech, kdy se jednd o otazku pfes-
hrani¢ni vymény ddajii o zdravotnim stavu. Jak jiz bylo
uvedeno,  zvySuje  pfeshraniéni  vyména  ddaji
o zdravotnim stavu, riziko nepfesného nebo nezdkonného



6.6.2009

Ufedni véstnik Evropské unie

C 128/23

21.

22.

23.

24,

zpracovani tdaji. To mtZe mit pro subjekt tdaji samo-
zfejmé nedozirné negativni diisledky. Do tohoto procesu je
zapojen jak clensky stit, v némz je pacient pojistén, tak
i ¢lensky stt, v némz je poskytovana lécba, a proto tuto
odpovédnost sdileji.

Bezpecnost tdajii o zdravotnim stavu je v této souvislosti
dulezitym problémem. Ve vySe citovaném piipadé
z neddvné doby kladl Evropsky soud pro lidskd prdva
zvlastni dtraz na davérnost udaji o zdravotnim stavu:
,<Zachovavani davérnosti Gdaji o zdravotnim stavu je
v pravnich systémech vSech smluvnich stran Gmluvy
velmi dudlezitou zdsadou. Je nesmirné dulezité nejen
dodrzovat pocit soukromi pacienta, ale rovnéz udrzet si
jeho davéru v lékafskou a zdravotnickou profesi a ve zdra-
votnické sluzby obecné (1).

Pravidla ochrany ddaji stanovend ve smérnici 95/46/ES
déle vyzaduji, aby clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
poskytl pacientovi odpovidajici, spravné a aktualn{ infor-
mace o preddvani jeho osobnich tdaji do jiného ¢lenského
statu a zajistil bezpe¢né predavani Gdajii tomuto ¢lenskému
stétu. Clensky stit, v némz je poskytovéna lécba, by mél
rovnéZ zajistit bezpecné pievzeti téchto tdaji a poskytnout
piiméfenou troveil ochrany pii vlastnim zpracovéni tdaji
podle svych vnitrostatnich pravnich pfedpist tykajicich se
ochrany tdajt.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by si pidl, aby se
v tomto ndvrhu jasné stanovilo rozdéleni odpovédnosti
Clenskych stdtd, rovnéz s ohledem na elektronicky ptenos
tdaji, zejména v souvislosti s novymi aplikacemi infor-
macnich a komunikacnich technologii, jak je podrobngji
uvedeno niZe.

Elektronické pfeddvani
zdravotnim stavu

tudaja 0

Ke zlepSovéani preshranini vymény udaji o zdravotnim
stavu slouzi predeviim pouzivani informacnich technologii.
Ackoli se vyména udaji v rdmci systému preshrani¢ni
zdravotni pé¢e mtize stile uskute¢iiovat v papirové formé
(tzn. pacient se pfestthuje do jiného c¢lenského stitu
a vezme si s sebou vSechny své piislusné ddaje
o zdravotnim stavu, jako jsou laboratorni vysetieni, dopo-
ruceni 1ékafe atd.), je patrny jasny trend smérem k ndhradé
elektronickymi prosttedky. Elektronické oznamovani tdaji
o zdravotnim stavu bude podporovdno informaénimi
systémy pro Ucely zdravotni péce zavedenymi (anebo
systémy, které budou zavedeny) v clenskych stitech (v
nemocnicich, na klinikdch atd.), jakoz i pouzivinim novych
technologii, napiiklad aplikaci elektronickych zdravotnich
zdznamd (pouzivanych piipadné pftes internet) a dalsich

(") Viz Evropsky soud pro lidskd préva dne 17. cervence 2008, I v.
Finsko (zadost ¢. 20511/03) bod 38.

25.

26.

27.

nastroju, napiiklad zdravotnich karet pacientli a lékara.
V zdvislosti na systémech zdravotni péce clenskych statt
je samozfejmé mozné kombinovat dokumentaci v papirové
a elektronické podobé.

Aplikace elektronického zdravotnictvi a telemediciny, které
spadaji do oblasti ptisobnosti navrhované smérnice, budou
zdviset vyluéné na vyméné elektronickych ddajt
o zdravotnim stavu (jde napf. o zndmky vitdlnich funkci,
snimky atd.), obvykle spolu s dalsimi stdvajicimi elektro-
nickymi informa¢nimi systémy pro acely zdravotni péce
fungujicimi v c¢lenském staté, v némz je poskytovina
lécba, a v clenském stdté, v némZ je pacient pojistén.
Patfi sem systémy fungujici jak na bdzi pacient-lékar
(napf. monitorovani a diagnostika na dalku), tak i na
bazi 1ékai-lékai (napf. telekonzultace mezi zdravotniky za

tfelem odborného poradenstvi ohledné konkrétnich
ptipadt zdravotni péce). Dalsi specifictéjsi aplikace

v oblasti zdravotni péce slouzici ke komplexnimu posky-
tovani pfeshrani¢ni zdravotni péce mohou rovnéz spocivat
pouze v elektronické vyméné ddaji, tj. -elektronicky
lékatsky piedpis (ePrescription) nebo elektronické 1ékatské
doporuceni (eReferral), které jsou v nékterych clenskych
statech na vnitrostdtni Grovni jiz zavedeny. (?)

Problematické oblasti tykajici se preshranicni vymény tidajii
0 zdravotnim stavu

Vezmeme-li v tivahu vyse uvedené obavy a stdvajici rozma-
nitost zdravotnich systém@ clenskych stitd, jakoz
i pokracujici rozvoj aplikaci elektronického zdravotnictvi
v souvislosti s ochranou osobnich tdaji v preshraniéni
péci vznikaji dvé hlavni problematické oblasti: a) rozdilnd
trovenl bezpecnosti pozadovand ¢Clenskymi stity v oblasti
ochrany osobnich ddaji  (pokud jde o technickd
a organiza¢ni opatfeni) a b) zohlednéni ochrany soukromi
v aplikacich elektronického  zdravotnictvi, zejména
v pipadé novych trendd. Zvldstni pozornost mohou
navic vyzadovat i jiné aspekty, jako napiiklad druhotné
vyuzivani Gdaji o zdravotnim stavu, zejména v oblasti
sestavovan{ statistik. Tyto otdzky jsou déle rozebirdny
v dal3i casti tohoto oddilu.

Bezpelnost Gtdaji v ¢lenskych stdtech

Navzdory tomu, Ze se smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES
v Evropé¢ jednotné pouzivaji, interpretace a provadéni urci-
tych prvki se mizZe v jednotlivych zemich lisit, zejména
v oblastech, kde jsou pravni pfedpisy obecné a jsou pone-
chany na dlenskych stitech. V tomto smyslu vyvolava
otazky hlavné bezpecnost zpracovdni, tj. opatfeni (tech-
nickd a organizacni), kterd pouzivaji clenské stity za
Gcelem zajisténi bezpecnosti tidaji o zdravotnim stavu.

(%) Zprava ERA o elektronickém zdravotnictvi, Smérem k ustanoveni
evropské vyzkumné oblasti tykajici se elektronického zdravotnictvi,
Evropskd Komise, informac¢ni spolecnost a média, bfezen 2007,
http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/docs|

policy/ehealth-era-full-report.pdf


http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
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28. Ackoli pfisnd ochrana tdaji o zdravotnim stavu spadd do
kompetence vSech c¢lenskych stdtd, neexistuje v EU
v soucasné dobé zddné pro viechny piijatelné vymezeni
,piiméfené“ drovné bezpe¢nosti zdravotni péce v ramci
EU, které by bylo mozné v ptipadé pteshrani¢ni zdravotni
péce pouzivat. Takze na zakladé vnitrostitné ulozenych
piedpisti tykajicich se ochrany tdajii maze mit napiiklad
nemocnice v jednom c¢lenském stdté povinnost prijmout
konkrétni bezpecnostni opatfeni (napiiklad definice
bezpe¢nostni politiky a kodexy chovani, konkrétni pravidla
externiho poskytovani sluzeb a vyuzivani externich doda-
vatelt, kontrolni pozadavky atd.), zatimco v jinych clen-
skych stitech tomu tak byt nemusi. Tato nejednotnost
muze mit dopad na pfeshrani¢ni vyménu tdaji, zejména
v piipadé jeji elektronické formy, protoze neni mozné
zarudit, Ze budou ddaje v riznych ¢lenskych stitech zabez-
pecené (z technického a organiza¢niho pohledu) ve stejné
mife.

29. V této oblasti je tudiz potfeba dalsi harmonizace ve smyslu
vymezeni spole¢ného souboru bezpe¢nostnich pozadavka
vztahujicich se na zdravotni péci, které by byly spole¢né
pfijaty poskytovateli zdravotnickych sluzeb v ¢lenskych
statech. Tato potieba je zcela v souladu s obecnou
potiebou vymezeni spole¢nych zdsad ve zdravotnich systé-
mech EU, jak je uvedeno v ndvrhu.

30. Tyto zdsady by mély byt stanoveny v obecné roving, aniz
by se clenskym statim nafizovaly konkrétni technickd
feeni, pfiemz by se vSak stanovil zdklad pro vzdjemné
uznévéni a ptijimani, napiiklad v oblasti vymezeni bezpec-
nostni politiky, identifikace a ovéfovani identity pacientd
a zdravotnikt atd. Vzorem pii takovém pokusu by se
mohly stdt stivajici evropské a mezindrodni normy (napf.
ISO a CEN) v oblasti zdravotni péce a bezpecnosti, jakoz
i vSeobecné piijimané a pravné podlozené technické
koncepce (napt. elektronické podpisy (1)).

31. Evropsky inspektor ochrany tdajii podporuje myslenku
harmonizace bezpe¢nosti zdravotni péce na trovni EU
a zastdvd ndzor, Ze by Komise méla pfijmout piislusné
iniciativy uz v rdmci stavajictho ndvrhu (viz nize uvedeny
oddil 11).

Ochrana soukromi v aplikacich elektro-
nického zdravotnictvi

32. Ochrana soukromi a bezpecnost by mély byt soucasti
ndvrhu a zavedeni vSech systémt zdravotnické péce,
zejména aplikaci elektronického zdravotnictvi (,soukromi
coby aspekt ndvrhu®). Tento nezpochybnitelny pozadavek
podpotily i dalsi ptislusné politické dokumenty (%), a to jak
obecné, tak i konkrétni, které se zabyvaji oblasti zdravotni
péce ().

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/93/ES ze dne
13. prosince 1999 o zdsadich Spolecenstvi pro elektronické
podpisy, UF. vést. L 13, 19.1.2000, s. 12-20.

(3) Evropsky inspektor ochrany udaji a védecky a technicky rozvoj EU,
politicky dokument, Evropsky inspektor ochrany tdaji, duben 2008,
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB|webdav/site/mySite/shared|
Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/
08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

(}) Doporuceni Komise ze dne 2. ¢ervence 2008 o pfeshranic¢ni inter-
operabilité systémii elektronickych zdravotnich zdznamd (ozndmeno
pod &islem K(2008) 3282), Uf. vést. L 190, 18.7.2008, s. 37.

33. V rdmci interoperability elektronického zdravotnictvi, o niz
se hovofi v uvedeném ndvrhu, by se jako zaklad vsech
piedpoklddanych trendd vyvoje mél znovu zdiraznit
pojem ,soukromi coby aspekt ndvrhu“. Tento pojem se
tykd nékolika riznych rovin: organizacni, sémantické
a technické.

— V organizacni roviné by se soukromi mélo zohlednovat
pii vymezovani postupii potfebnych pfi vyméné tdaj
o zdravotnim stavu mezi zdravotnickymi zafizenimi
piislusnych ¢lenskych statd. To mize mit piimy vliv
na typ vymény a na rozsah pfenaSenych udaji (napf.
piipadné pouzivani identifikacnich ¢isel misto skutec-
nych jmen pacientd).

— V sémantické roviné by mély byt pozadavky ochrany
soukromi a bezpe¢nosti zahrnuty do novych norem
a systémd, napf. stanoveni formétu elektronického
lékatského predpisu, o némz se hovoii v ndvrhu.
Mohlo by se vychdzet ze stavajicich technickych
norem v této oblasti, napf. z norem tykajicich se
dtvérné povahy udajti a digitdlntho podpisu, a Fesit
konkrétni potieby v oblasti zdravotni péce, jako je
ovétovani identity kvalifikovanych zdravotnikti na
zdklad¢ jejich dloh.

— V technické roviné by se strukturou systému
a uZivatelskymi aplikacemi mély upravit technologie
zlepSujici  ochranu  soukromi uplatiovanim  vyse
uvedené sémantické definice.

34. Evropsky inspektor ochrany tdajii se domnivd, Ze by oblast
elektronickych 1ékarskych pfedpist mohla slouzit jako
odrazovy mustek pro zaclenéni pozadavki tykajicich se
ochrany soukromi a bezpe¢nosti uz na samotném zacatku
vyvoje (viz niZe uvedeny oddil III).

Dals{i hlediska

35. Dalsim hlediskem, které by se mohlo vzit v rdmci pfes-
hrani¢ni vymény ddaji o zdravotnim stavu v dvahu, je
druhotné vyuzivani ddaji o zdravotnim stavu, zejména
pak vyuzivani ddaji pro dcely statistiky, jak je jiz uvedeno
ve stdvajicim ndvrhu.

36. Jak jiz bylo uvedeno v bodé 18, ¢l. 8 odst. 4 smérnice
95/46[ES piedpokladdi moznost druhotného vyuzivani
tdajii o zdravotnim stavu. K tomuto dal$imu zpracovani
by vSak mélo dochdzet pouze z divodd ,vyznamného
vefejného zdjmu“ a je nutné, aby se na né vztahovala
,vhodnd ochrannd opatfeni“ stanovend vnitrostdtnimi prav-
nimi pfedpisy nebo na zdkladé rozhodnuti orgdnu
dozoru. (%) V pipadé zpracovéni statistickych tdajti, rovnéz
zminéného ve stanovisku evropského inspektora ochrany

(* Viz rovnéz 34. bod odtivodnéni smérnice 95/46/ES. K tomuto bodu

viz rovnéz stanovisko Pracovni skupiny clanku 29 tykajici se vyse
uvedenych elektronickych zdravotnich zdznam@ v pozndmce pod
carou 8 na str. 16.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
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37.

38.

udaju k navrhovanému nafizeni o statistikich Spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi, bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi
praci (1), navic vyplyva daldi riziko z toho, Ze pii uplatiio-
vani pravnich pfedpisti v oblasti ochrany ddaji na jedné
strané a pravnich predpist tykajicich se statistiky, by mohly
byt pojmy ,davérnost* a ,ochrana tdaja“ vnimany odlisné.

Evropsky inspektor ochrany tidaji by vyse uvedené prvky
rad zdiraznil v kontextu stdvajictho ndvrhu. Pfi ndsledném
vyuzZivani ddaji o zdravotnim stavu by se mély uvést
podrobnéjsi odkazy na pozadavky ochrany ddaji (viz
nize uvedeny oddil III).

[I. PODROBNA ANALYZA NAVRHU

Ustanoveni o ochrané tidajii obsaZend v ndvrhu

V rtznych &astech navrhu jsou uvedeny cetné odkazy na
ochranu tidaji a soukromi, a to konkrétnéji:

— ve 3. bodé odavodnéni se mimo jiné stanovi, Ze se
smérnice mus{ provddét a uplatiovat pii nalezitém
dodrzovani prava na soukromy Zivot a ochranu osob-
nich ddaji;

— v 11. bodé odivodnéni je v souvislosti se zpracovd-
vanim osobnich tdaji uveden odkaz na zdkladni
pravo na soukromi a na diivérnost jakozto na dvé
operacni zdsady spole¢né pro systémy zdravotnictvi
v celém Spolecenstvi;

— v 17. bod¢ odiivodnéni se piSe o pridvu na ochranu
osobnich tdaji jakozto o zdkladnim pravu jednotlived,
které je tfeba zabezpecit, pfiCemZ je pozornost véno-
vana piedevsim pravu jednotlivct na pfistup k ddajom
o zdravotnim stavu - rovnéZ v  souvislosti
s preshrani¢ni zdravotni péci — jak je stanoveno ve
smérnici 95/46/ES;

— v clanku 3, v némz se stanovi vztah uvedené smérnice
k ostatnim pravnim predpisim Spolecenstvi, je v odst.
1 pism. a) uveden odkaz na smérnice 95/46/ES
a 2002/58]ES;

— v dénku 5 tykajicim se povinnosti clenskych stdtd,
v némz je poskytovana lécba, se v odst. 1 pism. f) za
jednu z téchto povinnosti stanovi ochrana prava na
soukromi, a to v souladu s vnitrostdtnimi opatfenimi,
jimiz se provadéji smérnice 95/46/ES a 2002/58ES;

— v ¢lanku 6 vénovaném zdravotni péci poskytované
v jiném clenském stdté se v odstavci 5 zdtraziuje
pravo pacientd, ktefi cestuji do jiného ¢lenského stitu
za UCelem vyuziti zdravotni péce, nebo pacientd, kteti
vyhledévaji zdravotni péc¢i poskytovanou v jiném ¢len-
ském stdté, na piistup ke své zdravotni dokumentaci,
coZ je opét v souladu s vnitrostatnimi opatfenimi, jimiz
se provadéji smérnice 95/46/ES a 2002/58|ES;

() Uf. vést. C 295, 7.12.2007, s. 1.

39.

— v ¢ldnku 12 o vnitrostitnich kontaktnich mistech pro
pfeshrani¢ni zdravotni péci se v odst. 2 pism. a) uvadi,
ze by tato kontaktni mista méla byt mimo jiné odpo-
védnd za to, Ze budou pacientim poskytovat a dodavat
informace o zdrukdch ochrany osobnich tdajii posky-
tovanych v jiném clenském staté;

— v ¢lanku 16 tykajicim se elektronického zdravotnictvi,
se stanovi, ze opatfeni pro dosaZeni interoperability
systémi informacnich a komunikac¢nich technologii
by méla respektovat zdkladni prdvo na ochranu osob-
nich dajli v souladu s platnymi pravnimi predpisy;

— nakonec je v ¢l. 18 odst. 1 mimo jiné uvedeno, Ze sbér
tdaja pro ucely statistiky a sledovani by mél probihat
v souladu s vnitrostdtnim prdvnimi pfedpisy a pravnimi
pfedpisy SpoleCenstvi o ochrané osobnich ddaj.

Evropsky inspektor ochrany tdaji vitd skute¢nost, Ze se pii
vypracovavani ndvrhu zohledfiovala ochrana tdajti a Ze je
snaha ukdzat celkovou potiebu ochrany soukromi
v souvislosti s pfeshrani¢ni zdravotni péci. Stavajici usta-
noveni navrhu o ochrané ddaji jsou viak piili§ obecnd,
anebo se ponékud selektivné a nesystematicky odvolavaji
na povinnosti ¢lenskych statd:

— Zejména ve 3. a 11. bodé odivodnéni a v ¢l. 3 odst. 1
pism. a), ¢lanku 16 a ¢l. 18 odst. 1 se ve skute¢nosti
fesi obecny pravni rdmec ochrany tidajii (v poslednich
dvou z téchto ¢lankd je to v souvislosti s elektronickym
zdravotnictvim a se sbérem ddaji pro tcely statistiky,
ale bez stanoveni konkrétnich pozadavka tykajicich se
soukromi).

— V¢l 5 odst. 1 pism. f) je uveden obecny odkaz na
odpovédnost ¢lenskych stata.

— V 17. bod¢é odivodnéni a v ¢l. 6 odst. 5 je uveden
konkrétnéjsi odkaz na prdvo pacientd na pfistup ke
své lékarské dokumentaci ve clenském stdté, v némz
je poskytovana lécba.

— V&l 12 odst. 2 pism. a) je pak ustanoveni tykajici se
prava pacientll na informace v ¢lenském stdt¢, v némz
je pacient poji§tén (prostfednictvim vnitrostdtnich
kontaktnich mist).

Jak jiz bylo uvedeno v dvodu tohoto stanoviska, v ndvrhu
navic neni uvedena zddnd spojitost s aspekty tykajicimi se
soukromi, jimiZ se zabyvaji jiné pravni ndstroje ES
(zdvazné ¢i nezdvazné) v oblasti zdravotni péce, anebo
odkaz na né, zejména pokud jde o vyuzivini novych apli-
kaci informacnich a komunika¢nich technologii (jako je
telemedicina a elektronické zdznamy o zdravotnim stavu).



C 12826 Utedni véstnik Evropské unie 6.6.2009
40. T kdyz je ochrana soukromi obecné stanovena jakoZzto Krok 1 - Vymezeni Gdajid o zdravotnim

41.

42.

pozadavek preshrani¢ni zdravotni péce, celkovy obraz
stile chybi, a to jak pokud jde o povinnosti ¢lenskych
statd, tak i pokud jde o podrobnosti vyplyvajici
z pieshrani¢ni povahy poskytovani sluzeb v oblasti zdra-
votni péce (v protikladu k vnitrostdtnim ustanovenim tyka-
jicim se poskytovani sluzeb v oblasti zdravotni péce).
Presnéji:

— Povinnosti  ¢lenskych stitd nejsou  prezentovany
uceleng, protoze nékteré zdvazky (pravo na piistup
a informace) jsou zdiraziovdny — ackoli v rtiznych
astech ndvrhu — zatimco jiné jsou zcela opominuty,
napiiklad bezpecnost zpracovavani.

— Obavy ohledné nejednotnosti bezpe¢nostnich opatieni
jednotlivych clenskych sttt a potieba harmonizace
bezpe¢nosti ddaji o zdravotnim stavu na evropské
drovni v souvislosti s pfeshraniéni zdravotni péci
nejsou vubec zminény.

— Neni zminéno ani zaclenéni otdzky soukromi do apli-
kaci elektronického zdravotnictvi. To se odpovidajicim
zplisobem nezohledniuje ani v piipadé elektronickych
lékatskych predpisi.

Urcité konkrétni obavy vzbuzuje navic i ¢lanek 18, ktery se
zabyvé sbérem Gdajii pro statistické téely. Prvni odstavec
se tykd ,statistickych a dalsich dopliujicich adaja®; dile se
tu hovoif o ,ucelu sledovani“ a ndsledné se uvadgji oblasti,
které jsou predmétem tohoto déelu sledovani, zejména
poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni péce, poskytovand
péle, jeji poskytovatelé a pacienti, ndklady a vysledky.
V této souvislosti, kterd je jiz sama o sobé dosti nejasnd,
je uveden vieobecny odkaz na pravni pfedpisy o ochrané
Gdaja, aviak nejsou stanoveny zddné konkrétni pozadavky
na ndsledné vyuzivini ddajii tykajicich se zdravotniho
stavu, jak je stanoveno v ¢l 8 odst. 4 smérnice
95/46/ES. Druhy odstavec navic obsahuje bezpodmine¢nou
povinnost pfeddvat velké mnozstvi daji Komisi, a to
alespon jednou roc¢né. JelikoZ neni uveden Zadny vyslovny
odkaz na posouzeni nezbytnosti tohoto pfeddvani, ptisobi
to dojmem, jako by normotviirce SpoleCenstvi nezbytnost
tohoto pfedavani tdaji Komisi jiz stanovil.

Doporuceni evropského inspektora ochrany tidajil

Evropsky inspektor ochrany tdaji nabizi celou fadu dopo-
ruCeni, jak vySe uvedené problémy odpovidajicim
zptsobem fesit, a to na zdkladé zmén v péti nize popsa-
nych zakladnich krocich.

43.

44,

45.

46.

47.

stavu

Clinek 4 vymezuje zdkladni pojmy pouzivané v ndvrhu.
Evropsky inspektor ochrany adaji dtrazné doporucuje, aby
byla do tohoto ¢lanku vlozena definice Gdajti o zdravotnim
stavu. Udaje o zdravotnim stavu by se mély vymezit Siroce,
napiiklad tak, jak jsou popsdny v oddile II tohoto stano-
viska (body 14 a 15).

Krok 2 - Vlozeni zvldstniho ¢ldnku

o ochrané udaju

Evropsky inspektor ochrany ddaji rovnéz durazné dopo-
rucuje vlozit do ndvrhu konkrétni ¢lanek o ochrané tdajt,
ktery by mohl jasné a srozumitelné stanovit celkovy
rozmér ochrany soukromi. V tomto ¢lanku by mély byt
a) popsdny veskeré povinnosti ¢lenského stitu, v némz je
pacient pojistén, a clenského stitu, v némz je poskytovina
lé¢ba, mimo jiné i nutnost bezpecnosti zpracovavéni, a b)
stanoveny hlavni oblasti dalsiho rozvoje, napt. zaclenéni
harmonizace bezpecnosti a ochrany soukromi do elektro-
nického zdravotnictvi. Tyto zdlezitosti je moZné Fesit
prostiednictvim konkrétnich ustanoveni (v rdmci navrho-
vaného clanku), jak je nize uvedeno v krocich 3 a 4.

ohledne¢

Krok 3 - Konkrétni ustanoveni
harmonizace bezpecnosti

V nédvaznosti na zménu navrhovanou v kroku 2 doporu-
Cuje evropsky inspektor ochrany tidaji Komisi, aby pfijala
mechanismus, na jehoz zdkladé by byla s ohledem na
stavajici technické normy v této oblasti vymezena vse-
obecné pfijatelnd droven bezpecnosti Gidaji o zdravotni
pé¢i na vnitrostatni Grovni. To by mélo byt promitnout
do ndvrhu. Piipadné provddéni by mohlo probihat
prostiednictvim postupu projedndvani ve vyboru, nebot
ten je popsan jiz v ¢lanku 19 a vztahuje se na dal3i cdsti
navrhu. Navic by se k tvorbé piislusnych obecnych zdsad
mohlo vyuzit dalsich ndstroji, vcetné vsech piislusnych
zilastnénych stran, napiiklad Pracovni skupiny ¢lanku
29 a evropského inspektora ochrany tdaji.

Krok 4 - Zaclenéni
soukromi do Sablony
lékaiského pfedpisu

otdzky ochrany
elektronického

V cdénku 14 vénovaném uzndvani lékafskych predpisi
vydanych v jiném clenském stdté se stanovi zavedeni
Sablony lékatského predpisu Spolecenstvi, jimz se podpoii
interoperabilita v oblasti elektronickych lékafskych pied-
pist. Toto opatfeni bude pfijato postupem projedndvani
ve vyboru, nebot je stanoven v ¢l. 19 odst. 2 ndvrhu.

Evropsky inspektor ochrany tdajti doporucuje, aby souddsti
navrhované Sablony elektronického lékaiského predpisu
byla ochrana soukromi a bezpe¢nost, a to uz pi nejzi-
kladnéjsim sémantickém vymezeni této Sablony. To je tieba
vyslovné uvést v ¢l. 14 odst. 2 pism. a). Také v tomto
piipadé je nesmirné dilezité zapojeni vsech piislusnych
zilastnénych stran. V této souvislosti by chtél byt
evropsky inspektor ochrany tdaju informovdn o dalsich
opatfenich pfijatych v této otdzce prostiednictvim navrho-
vaného projedndvani ve vyboru a chtél by se na nich
podilet.
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Krok 5 - Ndsledné vyuzivdni ddaju
o zdravotnim stavu pro uGcely statistiky
a sledovdni

S cilem vyhnout se nedorozuménim vyzyvd evropsky
inspektor ochrany ddaji k objasnéni pojmu ,dal$i dopliiu-
jici adaje“ v ¢l. 18 odst. 1. Tento ¢ldnek by mél byt dale
zménén v tom smyslu, aby se v ném jasnéji odkazovalo na
pozadavky nésledného vyuzivani Gdaji o zdravotnim stavu,
jak jsou stanoveny v ¢l. 8 odst. 4 smérnice 95/46/ES.
Povinnost preddvat veskeré ddaje Komisi obsazend ve
druhém odstavci by méla podminéna posouzenim nutnosti
tohoto pfeddvani k oprdvnénym daceliim, které budou
pfedem ndlezité urceny.

IV. ZAVERY

Evropsky inspektor ochrany tidaji by rad vyjadiil podporu
iniciativim zaméfenym na zlepSovani podminek poskyto-
vani preshrani¢ni zdravotni péce. Vyjadiuje viak znepoko-
jeni nad tim, Ze iniciativy ES souvisejici se zdravotni péci
nejsou vzdy dobie koordinované, pokud jde o pouzivani
informacnich a komunika¢nich technologii, otdzku
ochrany soukromi a bezpecnosti, coz brani pfijeti jednot-
ného piistupu k ochrané tidaji v oblasti zdravotni péce.

Evropsky inspektor ochrany tdaji vitd, Ze je ve stdvajicim
navrhu odkaz na ochranu soukromi. Jak je vsak vysvétleno
v oddile III tohoto stanoviska, je nutnd celd fada zmén, aby
byly stanoveny jasné pozadavky, a to jak na clensky stat,
v némz je pacient pojistén, tak i na ¢lensky stdt, v némz je
poskytovéna 1écba, a aby se fddnym zptisobem fesil aspekt
ochrany adaji pii pfeshrani¢ni zdravotni péci:

— Do d¢lanku 4 by se méla vlozit definice ddaji
o zdravotnim stavu, kterd by se vztahovala na vSechny
osobn{ udaje, které jasné a tzce souviseji s popisem
zdravotniho stavu ¢lovéka. K nim by v zdsadé mély
patfit zdravotni tdaje, ale i sprdvni a finan¢ni ddaje
souvisejici se zdravotnim stavem.

— Ddrazné se doporucuje vloZeni zvldstniho ¢ldnku
o ochrané tdaji. V tomto ¢lanku by se mél jasné
urcit celkovy obraz, pficemz by se popsaly povinnosti
¢lenského statu, v némz je pacient pojistén, a ¢lenského
stdtu, v némz je poskytovdna lécba, a stanovily by se
hlavni oblasti dalsiho rozvoje, napf. harmonizace
bezpecnosti a zaclenéni otdzky soukromi, zejména do
aplikaci elektronického zdravotnictvi.

— Doporucuje se, aby Komise v rdmci tohoto ndvrhu
pfijala mechanismus, na jehoz zdkladé by byla
s ohledem na stévajici technické normy v této oblasti
vymezena vSeobecné pfijatelnd droven bezpecnosti
udaji o zdravotni pé¢i na vnitrostdtni Grovni. Mély
by se podporovat dalsi nebo dopliujici iniciativy, do
nichz by se zapojily vSechny piislusné zicastnéné
strany, Pracovni skupina ¢ldnku 29 a evropsky
inspektor ochrany tdaji.

— Doporucuje se, aby byl do navrhované $ablony Spole-
Censtvi pro elektronické 1ékaiské predpisy vlozen
pojem ,soukromi coby aspekt ndvrhu“ (a to i v séman-
tické roving). To je tieba vyslovné uvést v ¢l. 14 odst. 2
pism. a). Evropsky inspektor ochrany tdaji by byl rad
informovan a chtél by se podilet na dalich opatfenich
pfijatych v této otdzce prostiednictvim navrhovaného
postupu projedndvéni ve vyboru.

— Doporuluje se, aby se upiesnily formulace ¢lanku 18
a aby byl v tomto ¢ldnku uveden vyslovnéjsi odkaz na
konkrétni pozadavky souvisejici s ndslednym vyuzi-
vanim Udaji tykajicich se zdravotntho stavu, jak je
stanoveno v ¢l. 8 odst. 4 smérnice 95/46/ES.

V Bruselu dne 2. prosince 2008.

Peter HUSTINX
evropsky inspektor ochrany tdajii



