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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE

ze dne 2. cervence 2008

o preshrani¢ni interoperabilité systémi elektronickych zdravotnich zdznami

(ozndmeno pod cislem K(2008) 3282)

(2008/594/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 211 uvedené smlouvy,

vzhledem k témto dévodim:

Strategickd iniciativa 12010, kterd je iniciativou pro rst
a zaméstnanost, stavi na politikdch informacnich
a komunikacnich technologii, na vyzkumu a na inova-
cich, aby pomohla dosdhnout cild Lisabonské strategie.
Iniciativa 12010 prosazuje vybudovani evropské infor-
macni spolecnosti a podporuje poskytovéni lepsich vefej-
nych sluzeb, v¢etné elektronického zdravotnictvi.

S vyuziim feSeni podporovanych  informacnimi
a komunika¢nimi technologiemi (elektronické zdravot-
nictvi) je alespoil Castené mozné vyfesit stdvajici
i budouci ndro¢né tkoly, které ohrozuji evropské
systémy zdravotni péce. Hlavnim predpokladem vyuzi-
vani vyhod elektronického zdravotnictvi je lepsi spolu-
price v oblasti interoperability elektronickych zdravot-
nich systému a aplikaci ¢lenskych stitd. Systémy elektro-
nickych zdravotnich zdznamd tvoii zdkladni soucdst
systémi elektronického zdravotnictvi.

Systémy elektronickych zdravotnich zdznam maji
potencidl dosahnout vyssi kvality a lepsiho zabezpeceni
zdravotnich informaci nez tradicni formy zdravotnich
zdznami. Interoperabilni systémy elektronickych zdra-
votnich zdznam® by mély sndze zpiistupnit informace
o pacientech a zlepsit kvalitu a bezpecnost péce

o pacienty ve Spolelenstvi, nebof pacientim
i zdravotnim pracovnikim  poskytnou  piislusné

a aktudln{ informace a zdroven zajisti nejvyssi standardy
ochrany osobnich tdajti a divérnost. Zlepseni preshra-
ni¢ni spoluprice v oblasti elektronického zdravotnictvi
vyzaduje spolupraci mezi poskytovateli, kupujicimi
a reguldtory zdravotnickych sluzeb v riznych ¢lenskych
stitech. Zddné opatieni souvisejici s interoperabilitou
zdrovenn nemusi nutné vést k harmonizaci zdkont
a predpisti o organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdra-
votni péce a sluzeb v ¢lenskych statech.

(4)

Nedostate¢nd  interoperabilita systéma elektronickych
zdravotnich zdznami je jednou z hlavnich piekdzek
uskuteciovani socidlnich a hospodafskych vyhod elektro-
nického zdravotnictvi ve Spolecenstvi. Rozdrobeni trhu
v oblasti elektronického zdravotnictvi zhorSuje nedosta-
tend technickd a sémantickd interoperabilita. Zdravot-
nické informaéni a komunikacni systémy a normy,
které se v soulasnosti pouzivaji v clenskych statech,
jsou casto neslucitelné a  neusnadnuji  pfistup
k informacim, které jsou Zzivotné dilezité pro poskyto-
vani bezpecné a kvalitni zdravotni péce v rtiznych ¢len-
skych sttech.

Sdéleni Komise Evropskému Parlamentu, Radé, Evrop-
skému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiont ,Elektronické zdravotnictvi — zlep$eni zdravotni
péce pro evropské obcany: Akéni plan pro evropsky
prostor elektronického zdravotnictvi®, pfedlozené dne
30. dubna 2004 ('), uvadi potencidl systémt elektronic-
kého zdravotnictvi a hlavni tkoly, které je zapotfebi
splnit, aby tyto systémy mohly byt rozsifeny. Akéni
plan uvedeny v tomto sdéleni vyzyva k piijeti spolecného
opatieni Spolecenstvi a ¢lenskych statt pro interoperabi-
litu systémii elektronickych zdravotnich zdznamd.

Prohldseni z konference o elektronickém zdravotnictvi na
vysoké trovni z roku 2007 uznalo vyznam zahdjeni
spole¢nych iniciativ  ¢lenskych stitd posilenim fady
¢innosti spojenych s interoperabilitou systémii elektronic-
kych zdravotnich zdznamd.

Komise reagovala na zpravu nezédvislé skupiny odbornika
,Vytvdfeni inovativni Evropy“ sdélenim ,Iniciativa rozho-
dujicich trhG pro Evropu“ (%), jehoz cilem je vytvaret
a uvadét na trh inova¢ni vyrobky a sluzby v prednich
pramyslovych a spolecenskych oblastech, v¢etné elektro-
nického zdravotnictvi. Jednim z hlavnich cilti navrhova-
nych iniciativ je podpofit interoperabilitu systému elek-
tronickych zdravotnich zdznamt, nebot zdravotnické
informac¢ni a komunika¢ni systémy a normy pouzivané
v soucasnosti v ¢lenskych statech jsou Casto neslucitelné,
a predstavuji tak pfekdzku pro hospoddrnd a inovaéni
feSeni informacnich technologii pro zdravotnictvi.

(') KOM(2004) 356 v konecném znéni.

() KOM(2007) 860 v konecném znéni.
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Evropsky parlament schvdlil dne 23. kvétna 2007 usne-
seni o dopadu a dusledcich vyjmuti zdravotnickych
sluzeb z plisobnosti smérnice o sluzbich na vnitinim
trthu ('); Usneseni vyzyva Komisi, aby ptiméla clenské
staty k aktivni podpofe zavidéni elektronického zdravot-
nictvi a telemediciny, zejména vyvojem interoperabilnich
systémtl, které umozni vyménu informaci o pacientech
mezi poskytovateli zdravotni péle v rtiznych clenskych
statech.

Ucelem doporuceni je piispét k rozvoji celkové interope-
rability v evropském elektronickém zdravotnictvi do
konce roku 2015.

(10) Toto doporuceni respektuje a dodrzuje zdsady uzndvané

Listinou zdkladnich prav Evropské unie, zejména cldnek
7 o pravu na respektovani soukromého a rodinného
zivota a clanek 8 o pravu kazdého jednotlivece na
ochranu osobnich tdaja.

(11)  Zdravotni zdznamy patii k nejcitlivéjsim dostupnym

(12)  Interoperabilita

zdznamim, které obsahuji osobni informace. Neoprav-
néné zjisténi zdravotnich potizi nebo diagnézy by
mohlo mit nepfiznivy dopad na osobni i pracovni
zivot  clovéka. Vedeni elektronickych  zdravotnich
zdznami zvysuje riziko, Ze dojde k ndhodnému odhaleni
informaci o pacientech nebo ze budou tyto informace
snadno pfedany neopravnénym osobam.

systémi  elektronickych  zdravotnich
zdznamu  se tykd  preddvini  osobnich  udaju
o zdravotnim stavu pacienta. Mélo by byt mozné, aby
se tyto tdaje volné pohybovaly z jednoho c¢lenského
stitu do druhého, zdroven by vsak méla byt chranéna
zdkladni prava jednotlivci. Timto doporucenim by tedy
neméla byt dotcena ustanoveni Spolecenstvi o ochrané
osobnich tdaji obsazend zejména ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich ddaji a o volném pohybu téchto
tdaji (%) a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/58[ES ze dne 12. cervence 2002 o zpracovani
osobnich tdajti a ochrané soukromi v odvétvi elektronic-
kych komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych
komunikacich) (3).

(13)  Komise se domnivd, ze v pfislusnych oblastech, jako je

()
)

3

()

elektronické zdravotnictvi, kde se zpracovavaji osobni
udaje prostfednictvim siti informacnich
a komunika¢nich technologii, by mély byt vyvinuty
a Siroce pouzivany technologie zvySujici ochranu
soukromi (PETSs) (%),

(2006/2275(INT)).

Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni naiizen{ (ES)
¢. 18822003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

) Uf. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37. Smérnice ve znéni smérnice

2006/24/ES (Uf“ vést. L 105, 13.4.2006, s. 54).
KOM(2007) 228 v konetném znéni.

DOPORUCUJE:

1) Toto doporuceni stanovi soubor pokynli pro vyvoj

a vyuzivani interoperabilnich systému elektronickych zdra-
votnich zdznamd, které umozni pteshrani¢ni vyménu tdajti
o pacientech ve Spolecenstvi, pokud to bude nutné pro
opravnéné lékaiské nebo zdravotni dcely. Tyto systémy
elektronickych zdravotnich zdznamt by mély poskytova-
telam zdravotni péce umoznit zajistit, aby se pacientim
dostalo G¢inngsi a efektivngjsi péce, bude-li existovat
vCasny a bezpe¢ny piistup k zdkladnim a mozna Zivotné
dulezitym zdravotnim informacim, pokud bude zapotiebi,
a ve shodé se zdkladnimi pravy pacientd na soukromi
a ochranu udaji.

~—

Toto doporuceni stanovi pokyny pro interoperabilitu
systémil  elektronickych zdravotnich zdznamt, vcetné
souhrnit o pacientech, Udaji pro mimofddné situace
a zdznaml o léCeni, coz usnadni feSeni elektronickych
lékatskych predpisi.

~

Pro tcely tohoto doporuceni se rozumi:

a) ,pacientem” jakdkoliv fyzickd osoba, kterd pobird nebo
chce pobirat zdravotni péci v jakémkoliv ¢lenském staté;

b) ,zdravotnickym pracovnikem“ lékat nebo zdravotni
sestra a oSetfovatel odpovédny za vseobecnou péci
nebo zubni 1ékaf nebo porodni asistentka nebo farma-
ceut ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady
2005/36/ES ze dne 7. zaif 2005 o uzndvani odbornych
kvalifikaci °) nebo jiny odbornik, ktery vykondva
¢innosti v odvétvi zdravotnictvi, jeZ jsou vyhrazeny
jako regulované povolani, jak vymezuje ¢l. 3 odst. 1
pism. a) smérnice 2005/36/ES;

) ,elektronickym zdravotnim zdznamem® komplexni
lékatsky  zdznam nebo  podobnd  dokumentace
o minulém a soucasném stavu télesného a dusevniho
zdravi fyzické osoby v elektronické podobé, ktery za-
jistuje snadnou dostupnost téchto tdajii pro 1é¢bu a jiné
s ni tzce souvisejici tcely;

d) ,systémem elektronickych zdravotnich zdznama* systém
pro  zaznamendvani a  ziskdvdni  informaci
v elektronickych zdravotnich zdznamech a pro nakla-
dani s nimi;

e) ,souhrnem o pacientech, idaji pro mimofadné situace,
zdznamem o léCeni® podmnoziny elektronickych zdra-
votnich zdznamd, které obsahuji informace pro
konkrétni pouziti a konkrétni acel vyuziti, jako je
mimofddny piipad péce nebo elektronicky lékafsky
piedpis;

©) UF. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim Komise ES ¢ 1430/2007 (Uf. vést. L 320, 6.12.2007,
s. 3).
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f) ,elektronickym lékaiskym predpisem“ lékatsky piedpis
vymezeny ¢l. 1 odst. 19 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/EC (1) vystaveny a piedany;

g) ,interoperabilitou systémii elektronickych zdravotnich
zdznamu“ schopnost dvou nebo vice systému elektro-
nickych zdravotnich zdznamt vymeéiiovat si pocitacem
vyhodnotitelné tdaje i ¢lovékem pochopitelné informace
a znalosti;

h) ,pfeshrani¢ni interoperabilitou” interoperabilita mezi
sousedicimi i nesousedicimi c¢lenskymi stty a celymi
jejich Gzemimi;

i) ,sémantickou interoperabilitou” zajisténi toho, Ze jaky-
koliv jiny systém nebo aplikace, kterd pivodné nebyla
vyvinuta pro tento ucel, pochopi ptesny vyznam vymé-
fiovanych informaci.

Dosazeni a udrzeni pfeshrani¢ni interoperability systému
elektronickych zdravotnich zdznami s sebou nese fizeni
nepretrzitého procesu zmény a piizptisobovani mnozstvi
prvkt a otdzek v rdmci elektronickych infrastruktur
v clenskych statech i napfi¢ jimi. Tyto elektronické infra-
struktury jsou potiebné k vyméné informaci, k interakci
a spoluprdci, aby se zajistila co nejvyssi troven kvality
a bezpecnosti pii poskytovani zdravotni péce pacientiim.
Provadéni interoperability systému elektronickych zdravot-
nich zdznamt bude vyZadovat slozity soubor ramcovych
podminek, organizacnich struktur a provadécich postupd,
do kterych se zapoji vSechny pfisluiné zicastnéné subjekty.

a) Za Uclelem toho se clenské stity vyzyvaji, aby pfijaly
opatfeni na péti drovnich, a to na celkové politické
trovni, organiza¢ni trovni, technické drovni, sémantické
trovni a Grovni vzdélavani a zvySovani povédomi.

b) Zakladem téchto cinnosti bude dplny soulad
s vnitrostatnimi prdvnimi ndstroji i pravnimi nastroji
Spolecenstvi, které se zabyvaji zejména ochranou osob-
nich ddaja, véetné davérnosti a bezpecnosti tidaji. Mély
by byt zajistény potfebné pravni pojistky spolu
s pojistkami na ochranu tdaji zabudovanymi do navrhi
a zavadéni systémt elektronickych  zdravotnich
zdznamu. Dile je nezbytné vyvinout mechanismy pro
vzdélavani pacientt i odborniki a pro hodnoceni
a sledovani ¢innosti potfebnych pro zajisténi interope-
rability systéma elektronickych zdravotnich zdznama.

Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2008/29/ES (Uf. vést. L 81, 20.3.2008, s. 51).

Politickd ~ tiroveri  preshranichi  interoperability

elektronickych zdravotnich zdznamii

systémil

5) Na trovni politické proveditelnosti a nasazeni pro intero-

perabilitu systéma elektronickych zdravotnich zdznama se
doporucuje, aby ¢lenské staty:

a) prijaly politicky i strategicky zdvazek zavést na mistni,
regiondlni i vnitrostatni trovni systémy elektronickych
zdravotnich zdznamd, které jsou interoperabilni se
systtmy  elektronickych ~ zdravotnich ~ zdznamu
v ostatnich ¢lenskych statech;

b) aktivné spolupracovaly s ostatnimi ¢lenskymi stdty
a piislusnymi zicastnénymi subjekty na zajisténi piijeti
a provadéni norem, diky nimz bude pfeshrani¢ni inte-
roperabilita  systémti  elektronickych  zdravotnich
zdznami proveditelnd a bezpecnd;

¢) provadély interoperabilitu systémil elektronickych zdra-
votnich zdznamil jako nedilnou soucdst regiondlnich
a vnitrostatnich strategii elektronického zdravotnictvi;

d) zvazily zahrnuti elektronického zdravotnictvi do vnitro-
statnich a regionalnich strategii pro Gzemni soudrznost
a rozvoj a analyzovaly vysledky jiz pouzivanych
systému elektronickych zdravotnich zdznama na trovni
politiky a moznosti financovani elektronického zdravot-
nictvi. Na obdobi 2007-2013 je podpora rozvoje inte-
roperability elektronického zdravotnictvi prostfednic-
tvim  investic do elektronického  zdravotnictvi
a nadndrodnich a preshrani¢nich ¢innosti poskytovina
v ramci politiky soudrznosti;

e) analyzovaly rizika, piekdzky nebo chybéjici prvky
v souvislosti s dosazenim pfeshrani¢ni interoperability
systémil elektronickych zdravotnich zdznama a urcily
potfebné piedpoklady a piislusné pobidky pro vyfeseni
problémd;

f) vyhradily adekvdtni zdroje, napiiklad v podobé piimych
investic, které investuji do systému elektronickych zdra-
votnich zdznamd;

g) uznaly, Ze investice do technické a sémantické interope-
rability mohou byt v kritkodobéjsim horizontu
prospésné, jelikoz pouzivaji piistup krok za krokem
a priklady osvédéenych postupli a Cerpaji z priorit
a odbornych znalosti ¢lenskych stats;

h) zvézily vytvofeni jinych finan¢nich mechanismt nepii-
mych pobidek, které umozni piijmout, ziskat nebo
modernizovat interoperabilni systémy elektronickych
zdravotnich zdznamd;
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Organizacni

=
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planovaly ¢innosti zaméfené na zajistén{ interoperability
systému elektronickych zdravotnich zdznama alespon
na pét let dopfedu. Md se za to, Ze tento ¢asovy hori-
zont je vhodny pro zajisténi konzistence politik, kterd je
Casto piedpokladem pro zvyseni investic a pro inovace;

pii  zavddéni systémi elektronickych zdravotnich
zdznami vyrazné zapojily uZzivatele a ostatni zdcastnéné
subjekty do vytvofeni adekvétni spravy, fizeni, partner-
stvi vefejného a soukromého sektoru, zaddvani vefej-
nych zakazek, planovani, provadéni, hodnoceni, odbor-
ného skoleni, informovani a vzdélavani;

zvySovaly povédomi mezi pFislusnymi zicastnénymi
subjekty, jako jsou mistni a regiondlni organy, zdravot-
ni¢ti pracovnici, pacienti a dotéené odvétvi, o vyhodach
a nutnosti interoperability systému elektronickych zdra-
votnich zdznam.

iirovefi  preshranicni  interoperability  systémil
elektronickych zdravotnich zdznamii

nezbytné vytvofit organizaéni rdmec a proces, ktery

umozni preshrani¢ni interoperabilitu systémii elektronic-
kych zdravotnich zdznami. M@l by vychazet z planu zpra-
covaného ¢lenskymi stity, ktery pokryva pétileté obdobi
a uvadi podrobnosti v souvislosti s témito milniky:

a)

dohodnout se na evropském procesu spravy a fizeni,
ktery zavede pokyny pro rozvoj, provadéni a udrzeni
pfeshranicni interoperability systémt elektronickych
zdravotnich zdznamd, jez upravuji fizeni za tcelem spo-
lehlivé identifikace pacientd a ovéfeni zdravotnich
pracovnikt i ostatni piislusné otdzky, jak je popsdno
v bodech 7, 8, 9 a 14;

zvazit politiky a pobidky pro zvyseni poptavky po elek-
tronickych zdravotnickych sluzbdch, coz umozni intero-
perabilitu systému elektronickych zdravotnich zdznam;

analyzovat faktory, kvili nimZ jsou normaliza¢ni
procesy, které vedou k vyssi drovni interoperability
systémt elektronickych zdravotnich zdznamt, tak
dlouhou, slozitou a drahou <¢innosti, a navrhnout
opatfeni na urychleni téchto procest.

Technickd interoperabilita elektronickych zdravotnich zdznamii

7) Slucitelnost systéma elektronickych zdravotnich zdznamd
na technické drovni je nezbytnym predpokladem pro inte-
roperabilni systémy elektronickych zdravotnich zdznami.
Clenské stity by mély:

a)

provést komplexni prizkum stdvajicich technickych
norem a infrastruktur, které mohou usnadnit provadéni

systémt, jez podporuji preshrani¢ni zdravotni péci
a poskytovani zdravotnickych sluzeb ve Spoleenstvi,
zvlast sluzeb spojenych s elektronickymi zdravotnimi
zdznamy a s vyménou informaci;

analyzovat  vyuziti normalizovanych informacnich
modelit a profild zaloZenych na norméch pfi vyvoji
a zavadéni interoperabilnich systéma elektronickych
zdznamil a feSeni sluzeb. Normalizované informacni
modely a profily zalozené na norméch by mély byt
povazovany za souCdst zvlastnich vnitrostatnich nebo
regiondlnich specifikaci pro interoperabilitu. Tyto infor-
maéni modely a profily by mély popiipadé vyuzivat
stavajici evropské a mezindrodni normy a mély by
vychazet z piistupt a vysledka pfislusnych odvétvovych
iniciativ;

angazovat se ve vyvoji veskerych dalsich potfebnych
norem, nejlépe otevienych norem v celosvétovém
méfitku, do kterého se zapoji evropské a mezindrodni
normalizaéni subjekty v klicovych oblastech, kde byly
zji§tény nedostatky;

analyzovat vysledky povéfeni M 403: ,Povéfeni urcené
evropskym normalizacnim organizacim CEN, Cenelec
a ETSI tykajici se informac¢nich a komunika¢nich tech-
nologil pouzivanych na oblast elektronického zdravot-
nictvi®, které zajisti optimdlni technologické zdklady,
infrastrukturu, bezpecnost a regulacni integraci
v Evropé a na svétovych trzich.

Sémantickd interoperabilita elektronickjch zdravotnich zdznami

8) Sémantickd interoperabilita je nezbytnym faktorem pii
dosahovani vyhod elektronickych zdravotnich zdznamd,
protoze zlepsuje kvalitu a bezpecnost péce o pacienty,
vefejného zdravi, klinického vyzkumu a fizeni zdravotnic-
kych sluzeb. Clenské stity by mély:

a)

vytvofit ve spoluprdci s pfislusnymi organizacemi pro
vyvoj norem, s Komisi a se Svétovou zdravotnickou
organizaci vhodny mechanismus, ktery zapoji vnitro-
statn{ vyzkumnd stfediska, piislusnd vyrobni odvétvi
a zacastnéné subjekty do vyvoje zdravotnické séman-
tiky, aby pokrocily v usili o zavedeni interoperabilnich
systému elektronickych zdravotnich zdznam;

zvazit, kdykoliv to bude mozné, vhodnost mezindrodni
lékafské klinické terminologie, nomenklatur a klasifikac
nemoci, v¢etné nomenklatur pro farmakovigilanci
a klinické zkousky; mélo by se také podporovat zakld-
déni  stfedisek  kompetenci pro  mnohojazycné
a multikulturni pfizptisobeni mezindrodnich klasifikac
a terminologie;
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¢) dohodnout se na norméch pro sémantickou interopera-
bilitu, které budou reprezentovat piislusné zdravotni
informace pro konkrétni pouziti prostfednictvim dato-
vych struktur (jako jsou typické piiklady a Sablony) a na
podmnozindch terminologickych systémii a ontologii,
které reaguji na potfeby mistnich uzivatels;

d) zvézit nutnost vhodného referenéniho systému pojma
(ontologie) jakozto zdklad pro mapovdni mnohojazyc-
nych lexikont, které berou v dvahu rozdil mezi
odbornym zdravotnickym jazykem, laickou terminologif
a tradi¢nimi systémy kodovani;

e) podpofit Sirokou dostupnost metodik a ndstroji pro
zaClenéni sémantického obsahu do praktickych aplikaci
i rozvoj piislusné kapacity lidskych zdrojti a dovednosti;

prokazat vyhody a/nebo nedostatky soucasnych
i budoucich systémt védecky podlozenym hodnocenim
a posouzenim.

Certifikace systémii elektronickych zdravotnich zdznami

) Je nutné, aby existovaly vzdjemné uznatelné postupy
zkousek shody, které jsou platné v celém Spolecenstvi
nebo které slouzi jako zdklad pro certifikacni mechanismus
kazdého clenského stitu. Proto by clenské stity mély:

a) Fadné pouzivat stdvajici elektronické zdravotnické
normy a profily, konkrétné ty, které souvisi
s interoperabilitou systému elektronickych zdravotnich
zdznami, aby zvysily divéru uzivateld v uvedené
normy;

b) zavést spole¢né nebo vzdjemné uzndvané mechanismy
pro zkousky a osvédc¢ovani shody interoperabilnich
systému elektronickych zdravotnich zdznamd a jinych
elektronickych zdravotnickych aplikaci, jako jsou tech-
niky a metodiky nabizené raznymi konsorcii v tomto
odvétvi;

¢) zvazit vlastni osvéd¢ovani nebo zkousky shody v ramci
odvétvi jakozto mechanismus pro zkrdceni prodlev pri
uvadéni interoperabilnich elektronickych zdravotnickych
feSeni na trh;

d) vzit v dvahu vnitrostdtni a mezindrodni praktiky, v¢etné
téch, které existuji mimo Evropu.

Ochrana osobnich iidajii

Clenské staty by mély zajistit, aby v interoperabilnich elek-
tronickych zdravotnickych systémech, zejména v systémech
elektronickych zdravotnich zdznamt, bylo plné a G¢inné

=

11

12

13

14

()

chranéno zdkladni prévo na ochranu osobnich tdaja ve
shodé s ustanovenimi Spolecenstvi o ochrané osobnich
udajti, zejména se smérnicemi 95/46/ES a 2002/58|ES.

) Na osobni tdaje zpracované v rozsahu ptsobnosti tohoto
doporuceni se pouzije smérnice 95[46[ES. Zpracovani
osobnich tdajii obsazenych v elektronickych zdravotnich
zdznamech a jejich systémech je zvldst citlivé, a proto se
na né vztahuji zvlastni pravidla pro ochranu ddajt, kterd se
tykaji zpracovani citlivych ddaji. V ¢lanku 8 smérnice
95/46(ES je v zdsadé zakdzdno zpracovéni citlivych tdaji
tykajicich se zdravi. Ve smérnici jsou stanoveny omezené
vyjimky z tohoto zdkazu, zejména jestlize je zpracovani
nutné pro blize uréené 1ékatské a zdravotni ucely.

Clenské stity by si mély byt védomy, Ze interoperabiln
systémy elektronickych zdravotnich zdznamt zvysuji riziko,
ze dojde k ndhodnému odhaleni osobnich tdaji tykajicich
se zdravi nebo Ze budou tyto informace snadno piediny
neopravnénym osobdm, protoze tyto systémy umoZiuji
vétsi piistup ke kompilaci osobnich ddaju tykajicich se
zdravi z raznych zdroji a po cely Zivot.

—

) Clenské stity by se mély fidit pokyny k systémdm elektro-
nickych zdravotnich zdznam@ stanovenymi pracovni

skupinou zf{zenou podle ¢lanku 29 smérnice 95/46/ES ().

=

Clenské stéty by mély stanovit komplexni prévni rdmec pro
interoperabilni  systémy  elektronickych  zdravotnich
zdznamu. Tento prévni rdmec by mél uzndvat a Fesit
citivou povahu osobnich ddajii tykajicich se zdravi
a poskytnout zvldstni a vhodné pojistky, které ochrani
zdkladn{ prdvo na ochranu osobnich tidajti dot¢enych osob.

Tento pravni ramec by zejména mél:

a) analyzovat riizné dopady organizacnich alternativ ucho-
vavani osobnich tdaji tykajicich se zdravi na ochranu
osobnich tdajii a zavést organizacni struktury pro
systémy  elektronickych ~ zdravotnich  zdznami
s ohledem na zvldstni rizika pro priva a svobody
subjektt Gdajt, ve kterych se nejlépe projevi vnitrostdtni,
regiondlni a mistni specifikace a praktiky;

b) zaru¢it pacientovo sebeurceni tim, Ze mu bude
umoznéno piijimat samostatnd a svobodnd rozhodnuti,
podporovand prostiednictvim uZivatelsky pfivétivych
technologii, o tom, jaké osobni udaje tykajici se zdravi
maji byt uchovdny a komu maji byt sdéleny v jeho
elektronickych  zdravotnich zdznamech, pokud to
vyslovné nevyzaduje vnitrostdtni pravo. Timto rozhod-
nutim neni dotéena mozZnost pfislusného zdravotnic-
kého orgdnu nebo lékate uchovdvat tyto tdaje pro
tcely 1écby;

V soucasnosti viz pracovni dokument ¢. 131 ze dne 15. Ginora 2007

o zpracovani osobnich ddaji tykajicich se zdravi v elektronickych
zdravotnich zdznamech (EHR).
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C) stanovit,

=

aby systémy elektronickych zdravotnich
zdznamt byly navrhoviny a vybirdny v souladu
s cilem nesbirat, nezpracovdvat ani nevyuzivat zddné
osobni tdaje nebo co nejméné osobnich tdajt. Zejména
je tieba vyuZzit moZnosti pseudonymizace nebo anony-
mizace osob, pokud je to mozné a pokud je vynalozené
usili pfiméfené pozadované trovni ochrany;

pfed zavedenim systému elektronickych zdravotnich
zdznamu poskytnout posouzeni rizik bezpe¢nosti infor-
maci a dopad na ochranu osobnich ddaji vzhledem ke
zvldstnim rizikdm pro prdva a svobody subjektd tidajl;

objasnit, v jakém rozsahu by mély byt kategorie osob-
nich ddaji  tykajicich se zdravi  zpfistupnény
v elektronické podobé nebo on-line. Zejména nékteré
kategorie osobnich tidajti tykajicich se zdravi, jako gene-
tické nebo psychiatrické tidaje, mozna budou muset byt
ze zpracovani on-line vylouceny dplné nebo by mély
alespont podléhat zvlast ptisnym kontrolam piistupu;

pfedepsat,  Ze  zpracovani  osobnich  ddaji
v elektronickych zdravotnich zdznamech a jejich systé-
mech musi pozadovat a provadét pouze odborny zdra-
votnicky pracovnik, ktery je na zdkladé vnitrostatniho
prava nebo pravnich pfedpisti piijatych pislusnymi
vnitrostdtnimi organy vdzdn povinnosti zachovavat
profesni tajemstvi, nebo jind osoba rovnéz podléhajici
obdobné povinnosti mlcenlivosti; zajistit spolehlivou
identifikaci pacientti a zdravotnich pracovnikd;

ur¢it podminky, za kterych mohou ke zdravotnim
udajim v systémech elektronickych  zdravotnich
zdznami zakonné pfistupovat a zpracovavat je jiné
osoby nez dotceny jedinec, a pro jaké predem vymezené
zdravotni acely, v¢etné bezpecnosti, kterd by méla byt
pfi zpracovani zdravotnich tdajii zajisténa; blize urcit
otazky a politiky, které Ize prakticky pouzit, technicky
provést a vynucovat, mj. vnitrostitnimi kontrolnimi
orgdny pro ochranu udaji;

zajistit, aby pacienti byli plné informovani o povaze
Gdajd a o struktuie elektronického zdravotniho
zdznamu, ktery je obsahuje. Pacienti by méli mit alter-
nativni  (obvyklé) moznosti pfistupovat ke svym
osobnim ddajum tykajicim se zdravi. V této souvislosti
je dulezité zajistit, aby informace poskytované
subjektim ddaji pouzivaly srozumitelny jazyk a formu
a aby byly vhodnym zptisobem poskytovany osobdm se
zvld$tnimi  potfebami (napf. détem nebo starsim
osobdm);

stanovit zvlastni opatfeni, kterd zabrdni, aby byli
pacienti protipravné nuceni sdélit své osobni tdaje obsa-
zené v systémech elektronickych zdravotnich zdznam;

15

~

16)

j)

zajistit, aby jakékoliv zpracovani — a zvlasté uchovavani
— osobnich tdaji v systémech elektronickych zdravot-
nich zdznama probihalo v jurisdikcich, kde se pouziva
smérnice 95/46/ES nebo jiny dostatecny pravni rdmec
ochrany udaji;

stanovit podrobné kontrolni pozadavky za ucelem za-
jisténi dodrzovani povinnosti ochrany udaji, jako je
spolehlivy systém elektronické identifikace a ovéfen,
protokolovani pfistupu k tdajim, dokumentace vsech
krokti  zpracovdni, délka  uchovini  informaci
o kontrole, G¢inné zdloZni systémy a systémy obnovy,
a prosazovat piijeti téchto pozadavki nebo feseni podle
osvédcenych postupti pro naklddani s informacemi;

zaru¢it divérnost systému elektronickych zdravotnich
zdznamd a stanovit vhodnd technickd a organizaéni
opatfeni, vCetné pravidel pro zaznamendni incidentt
a fidicich procest v ptipadé prolomeni bezpe¢nostnich
nebo identifika¢nich mechanism@, které povede
k ndhodnému nebo protipravnimu znieni, ztraté,
zméné, neopravnénému  sdéleni nebo  pfistupu
k osobnim uddajim pfeddvanym, uchovdvanym nebo
jinak zpracovavanym v systémech elektronickych zdra-
votnich zdznamd. Incidenty nebo poruseni by mély byt
rychle a G¢inné zjistény a méla by byt zavedena opatfeni
nebo feseni pro fizeni téchto incidentd, véetné informo-
vani a zapojeni dotéené osoby, vnitrostitnich kontrol-
nich organti pro ochranu ddajii a jinych piislusnych
zicastnénych subjektd.

Clenské staty by dale mély:

podporovat zavadéni produktd, procest a sluzeb zvysu-
jicich bezpecnost s cilem pfedchdzet a branit krddezim
identity a jinym Gtokam naru$ujicim soukromi;

zajistit, aby do systémi elektronickych zdznamt bylo
zabudovdno  zabezpeCeni ochrany uddaji, a to
i prostiednictvim co nejsirstho mozného vyuziti tech-
nologii zvysujicich ochranu soukromi (PETs) pfi jejich
navrhovani a vyuzivani.

Sledovdni a hodnoceni

Aby clenské stdty zajistily sledovani a hodnoceni preshra-
ni¢ni interoperability systéma elektronickych zdravotnich
zdznamil, mély by:

a)

zvazit moZnosti ziizeni monitorovaci observatofe pro
interoperabilitu  systéma elektronickych zdravotnich
zdznami ve Spolecenstvi, kterd bude sledovat, porov-
ndvat a posuzovat pokrok v oblasti technické
a sémantické interoperability za ticelem tGspésného zave-
deni systému elektronickych zdravotnich zdznamd;
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b)

provést fadu hodnoceni. Ta by mohla zahrnovat vyme-
zen{ kvantitativnich a kvalitativnich kritérii pro méfeni
konec¢nych vyhod a rizik (véetné hospodaiskych vyhod
a hospodarnosti) interoperabilnich systémt elektronic-
kych zdravotnich zdznamii a posouzeni vyhod a rizik
systtmit a sluzeb vyvinutych v rdmci praktickych
demonstraci, jako jsou rozsihlé pilotni projekty (,pilotni
akce A“), které jsou zaclenény do programu na podporu
politiky informa¢nich a komunikac¢nich technologii
v ramci programu pro konkurenceschopnost a inovace.

Vzdéldvdni a zvySovdni povédomi

17) Pokud jde o vzdélavani, odbornou piipravu a zvySovani
povédomi, ¢lenské stity by mély:

a)

zvysit povédomi o vyhodadch a nutnosti norem v oblasti
systému elektronickych zdravotnich zdznamt a jejich
interoperability mezi vyrobci a prodejci informacnich
a komunikacnich technologii, poskytovateli zdravotni
péce, vefejnymi zdravotnickymi institucemi, pojistov-
nami a dal$imi zdcastnénymi subjekty;

zvazit pozadavky na vzdélani a Skoleni s ohledem na
tvarce politik v oblasti zdravotnictvi a zdravotnické
pracovniky;

zejména dbat na vzdélani, skoleni a Siteni osvédcenych
postupt pfi elektronickém zaznamendvani, uchovavani

a zpracovavani klinickych informaci, jakoz i p#i ziské-
véani informovaného souhlasu pacientti a pfi zdkonném
sdileni osobnich udaji pacientd;

d) poskytovat viem osobdm, zejména pacientiim, soucasné
informace a odborné vzdélavani, véetné zvy$ovani pove-
domi. Tento pfistup by zajistil ic¢inngjsi vyuzivani zdra-
votnich informaci, kdyz se budou pacienti pohybovat
mezi rtznymi poskytovateli zdravotni péce v rdmci
nepretrzité péce, a kdykoliv to bude mozné, dostane
se jim oSetfeni, péce a udaji u nich doma.

18) Clenské stéty se vyzyvaji, aby Komisi kazdorocné piedkls-
daly zpriavy o opatfenich, kterd piijaly v souvislosti
s provadénim pfeshrani¢ni interoperability systémi elektro-
nickych zdravotnich zdznamd. Prvni zprdvu by clenské
staity mély predlozit jeden rok ode dne zvefejnéni tohoto
doporuceni.

19) Doporuceni je urceno clenskym statGm.

V Bruselu dne 2. cervence 2008.

Za Komisi
Viviane REDING
clenka Komise




