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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1269
ze dne 26. Cervence 2019,

kterym se méni providdéci rozhodnuti 2014/287/EU, kterym se stanovi kritéria pro zfizovani
a hodnoceni evropskych referen¢nich siti, pro schvalovini a hodnoceni jejich ¢leni a pro
usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatki o zfizovani a hodnoceni téchto siti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientl
v pieshrani¢ni zdravotni pé¢i ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 4 pism. b) a ¢) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Provadéci rozhodnuti Komise 2014/287/EU () stanovi kritéria pro zfizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti, pro schvalovdni a hodnoceni jejich ¢lenti a pro usnadnéni vymény informaci a odbornych
poznatkd o zfizovani a hodnoceni uvedenych siti. V ¢linku 6 uvedeného rozhodnuti byly clenské stity vyzvany,
aby zalozily radu ¢lenskych statd, kterd bude rozhodovat o schvéleni ¢i neschvéleni nédvrhii na zizeni siti, jejich
¢lenti a ukonceni existence konkrétni sité. Clenské staty zalozily radu clenskych statd, kterd pak v prosinci 2016
schvélila 23 evropskych referencnich siti a v tinoru 2017 jednu evropskou referenéni sit. Vechny sité zahdjily
¢innost v roce 2017.

(2) S cilem zvysit G¢innost evropskych referencnich siti by se rada ¢lenskych stitd méla stit férem pro vyménu
informaci a odbornych poznatkd, aby mohla Fidit rozvoj evropskych referen¢nich siti, vydavat jim i ¢lenskym
staitim pokyny a aby v zdleZitostech tykajicich se zfizovani siti mohla poskytovat poradenstvi Komisi. Aby
podpofila vyménu zkuSenosti a usnadnila proces, jenz bude v souladu s jinymi preshrani¢nimi vyménami
zdravotnich tdaji, méla by rada navazat Gzkou spoluprici se siti pro elektronické zdravotnictvi a vytvéfet s ni,
kdykoliv to bude mozné, spolecné piistupy, struktury Gdaja a pokyny pro usnadnéni transparentniho pistupu
k rtiznym sluzbam a zjednoduseni pravidel pro poskytovatele zdravotni péce. V oblastech spole¢ného zdjmu by
rada méla rovnéz podporovat diskusi s dalsimi piislusnymi féry EU (napi. s Ridici skupinou pro podporu zdravi,
prevenci chorob a zvlddan{ nepfenosnych nemoci).

(3)  Ze soucasnych zkuSenosti s provozem 24 stdvajicich evropskych referen¢nich siti vyplynulo, Ze v zdjmu zajisténi
uc¢inného fungovéni kazdé z nich by jeji ¢lenové méli tzce spolupracovat pii plnéni SV}'Ich tkold, jako jsou
G¢innd a zabezpecend vyména zdravotnich ddaji tykajicich se diagnézy a lécby pacientd, a tak pfispivat
k védeckym vyzkumnym ¢innostem a k tvorbé lekarskych pokynt. Uzkd spoluprace vyzaduje vzdjemnou divéru
mezi Cleny kazdé sité a vzdjemné uzndvani, zejména pokud jde o jejich odborné poznatky a odbornou
zpusobilost, kvalitu jejich klinické péce, ale i kvalitu zdrojii v oblasti pracovni sily, struktury a vybaveni, jak je
stanoveno v bod¢ 2 ptilohy II rozhodnuti Komise v pfenesené pravomoci 2014/286EU (%).

(4)  Vzdjemna divéra a uzndvani ze strany partnertl jsou stejné dilezité i v piipad¢, kdy se poskytovatelé zdravotni
péce chtéji zapojit do nékteré ze stavajicich siti, nebot musi zarucit potiebné piedpoklady pro budouci spoluprici
v rdmci sité. Kladné stanovisko k Zddosti o ¢lenstvi, které vydd rada sité, do niZ se chce poskytovatel zdravotni
péce zapojit, na zakladé vzdjemného hodnoceni provedeného siti podle kritéril a podminek stanovenych v bodé
2 piflohy 1I rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU, by proto mélo byt soucdsti dotéené Zadosti

() UFf.vést.L 88, 4.4.2011,s. 45.

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2014/287/EU ze dne 10. bfezna 2014, kterym se stanovi kritéria pro zfizovan{ a hodnoceni evropsk)’/ch
referen¢nich sitf, pro schvalovani a hodnoceni jejich ¢lent a pro usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatkd o zfizovani
a hodnoceni téchto sitf (Ur vést. L 147,17.5.2014,s. 79).

(*) Rozhodnuti Komise v pfenesené pravomoci 2014/286/EU ze dne 10. bfezna 2014, kterym se stanovi kritéria a podminky, jez musi
splnit evropské referencni sité a poskytovatelé zdravotni péce, kteff se chtéji do nékteré z nich zapojit (Ut. vést. L 147, 17.5.2014, 5. 71).
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pfedlozené k posouzeni nezdvislému subjektu posuzovdni, ktery ur¢i Komise. Aby se mohl poskytovatel
zdravotni péce ke stanovisku rady sité vyjadrit, mélo by mu byt umoznéno pfedlozit ve lhité jednoho mésice ode
dne obdrzeni uvedeného stanoviska pfipominky k ndvrhu stanoviska.

(5)  Pokud jde o ndvrh stanoviska a konecné stanovisko, mély by byt pro radu sité stanoveny pfiméfené lhaty. Lhita
pro konecné stanovisko by proto méla byt v zdsadé stanovena na ¢tyfi mésice. Pokud v3ak poskytovatel zdravotni
péce predlozi k ndvrhu stanoviska rady sité pfipominky, méla by byt ¢tyFmésicni lhata pro vydani konecného
stanoviska prodlouzena o jeden mésic, aby mohla rada sit¢ obdrzené pfipominky zohlednit. Pokud rada sité
neza$le navrh stanoviska nebo nepfedlozi kone¢né stanovisko ve stanovenych lhatich, mélo by se kone¢né
stanovisko z dvodu pravni jistoty povazovat za kladné.

(6)  Pokud rada sité, do niZ se chce poskytovatel zdravotni péce zapojit, vydd zdporné stanovisko k zddosti o ¢lenstvi,
jez jiz byla pisemné schvalena ¢lenskym stdtem, v némz je dany poskytovatel zdravotni péce usazen, mél by tento
¢lensky stat mit moZnost pozadat radu ¢lenskych statd, aby na zdkladé kritéril a podminek stanovenych v bodé 2
piilohy II rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU rozhodla, zda mutze byt zddost pfesto piedlozena
Komisi.

(7)  Aby podpofila zdravotnické odborniky napfi¢ evropskymi referen¢nimi sitémi pii spolupraci na dalku, pokud jde
o diagnostiku a lé¢bu pacientt v pifpadé vzicnych nebo malo roziifenych komplexnich onemocnéni nebo
zdravotnich stavil pfes statni hranice, a usnadnila védecky vyzkum téchto onemocnéni nebo zdravotnich stava,
vyvinula Komise systém sprdvy klinickych udaji pacientd pro evropské referen¢ni sité (Clinical Patient
Management System for European Reference Networks, ddle jen ,systém CPMS®), aby tak usnadnila zfizovani
a fungovani evropskych referen¢nich siti, jak je stanoveno v ¢l. 12 odst. 4 pism. ¢) smérnice 2011/24/EU.

(8)  Systém CPMS by mél zdravotnickym odbornikim poskytovat spole¢nou infrastrukturu pro spolupréci v rdmci
evropskych referencnich siti pfi diagnostice a 1écbé pacienttt v piipadé vzdcnych nebo madlo rozsifenych
komplexnich onemocnéni nebo zdravotnich stavii. Mél by poskytovat prostfedky, diky nimz bude vyména
informaci a odbornych poznatki o zminénych onemocnénich probihat prostfednictvim evropskych referencnich
siti co nejucinnéji.

(9)  Systém CPMS by proto mél sestdvat ze zabezpecené informacni infrastruktury poskytujici spole¢né rozhrani, kde
si poskytovatelé zdravotni péce, kteH jsou cleny evropskych referencnich siti, pfidruzenymi partnery (¥) nebo
hostujicimi uzivateli (ddle jen ,poskytovatelé zdravotni péce s oprdvnénim k pfistupu do systému CPMS*) mohou
v rdmci siti vyméfiovat informace o dotenych pacientech s cilem usnadnit jejich ptistup k bezpecné a vysoce
kvalitn{ zdravotni péci a podpofit i¢innou spolupréci v oblasti zdravotni péce mezi ¢lenskymi stdty usnadnénim
vymény piislusnych informaci.

(10)  Aby se zajistilo dodrzovani pravidel pro ochranu adajii a pouzivini i¢inného a zabezpeceného prostiedi pro
elektronickou vyménu osobnich daji pacientd mezi poskytovateli zdravotni pée v rdmci evropskych
referen¢nich sit{ pro tcely uvedené v ¢l. 12 odst. 2 smérnice 2011/24/EU, méla by takovd vyména probihat
pouze na zdkladé vyslovného souhlasu pacientti a pouze prostfednictvim systému CPMS. Poskytovatelé zdravotni
péce odpovidaji za zajisténi zabezpeceni tdaji, které zpracovévaji mimo systém CPMS s cilem zanést je do
systému CPMS, jakoZ i za zabezpeceni Gdajti, které se do systému CPMS nezandseji, ale které se v souvislosti se
systémem CPMS (napf. formuldfe souhlasu) zpracovavaji, nebo tdaji, které ze systému CPMS stahuji a mimo
systém CPMS zpracovavaji.

(11)  Systém CPMS zpracovava citlivé Gdaje o pacientech trpicich vzdcnymi nebo mdlo rozsifenymi komplexnimi
onemocnénimi. Tyto udaje se zpracovavaji vyhradné za tGcelem usnadnéni diagnostiky a 1écby pacientd, jejich
zand$eni do pfislusnych registrd nebo do jinych databdzi pro vzacnd a malo rozsifend komplexni onemocnéni,
které slouzi k védeckému vyzkumu, ke klinickym daéelim nebo Gcelim zdravotni politiky, a za Gcelem
kontaktovani potencidlnich wcastnikd iniciativ védeckého vyzkumu. Poskytovatelé zdravotni péce v rdmci
evropskych referen¢nich siti by mohli zpracovavat ddaje o pacientech v systému CPMS az poté, co od pacientt
ziskaji konkrétni, informovany a svobodny souhlas se tfemi moznymi zptisoby vyuZiti jejich tdaji (lékafské
posouzeni dokumentace pro konzultace ohledné diagnostiky a 1é¢by, zaneseni udaji do registrii vzdcnych
onemocnéni nebo jinych databdzi vzdcnych a malo rozsifenych komplexnich onemocnéni a moznost kontaktovat
pacienty za tcelem acasti na iniciativé védeckého vyzkumu). Souhlas by mél byt pro kazdy z téchto i acelt
ziskdn zvldst. Toto rozhodnuti by mélo stanovit ucely a zdruky pro zpracovdni zminénych ddaji v systému
CPMS. Komise by méla zejména stanovit obecné rysy systému CPMS pro kazdou sit, poskytnout a udrzovat

(*) Jak jsou uvedeni ve 14. bodé odtvodnéni a bod¢ 7 pism. ¢) piilohy I rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU a v prohldseni
rady clenskych stdtil ze dne 10. fjna 2017, jez je k dispozici na adrese https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ern/docs/boms_
affiliated_partners_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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zabezpeCenou informacni infrastrukturu pozadovanou k tomuto ucelu a zaji§tovat jeji technické fungovani
a zabezpeCeni. V souladu se zdsadou minimalizace tidaja by Komise méla zpracovdvat pouze ty osobni tdaje,
které jsou nezbytné nutné k zajisténi spravy systému CPMS pro kazdou sit, a proto by neméla mit piistup ke
zdravotnim ddajim o pacientech vyménovanym v evropskych referencnich sitich, pokud to neni nezbytné nutné
pro plnéni jejich povinnosti spole¢ného spravce.

(12)  Toto provadéci rozhodnuti by se mélo vztahovat pouze na zpracovavani osobnich tidajd, které probihd v systému
CPMS, zejména kontaktnich ddajii a zdravotnich Gdaji v rdimci evropskych referen¢nich siti.

(13) Clanek 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () a clanek 28 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () uklddaji spole¢nym sprdvcim operaci zpracovani osobnich ddaji
povinnost transparentnim ujedndnim vymezit své podily na odpovédnosti za plnéni povinnosti podle uvedenych
nafizeni. Uvedend nafizeni rovnéZ stanovi moznost, aby podil spravct na odpovédnosti vymezilo pravo Unie
nebo ¢lenského stitu, které se na né vztahuje.

(14)  Provadéci rozhodnuti 2014/287/EU by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15) 'V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovén evropsky inspektor ochrany tdajti, ktery
vydal své stanovisko dne 13. zdfi 2018.

(16) Opatfeni stanovend v tomto rozhodnuti jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 16
smérnice 2011/24/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Provaddéci rozhodnuti 2014/287/EU se méni takto:
1) Vklada se novy ¢lanek 1a, ktery zni:
,Cldnek 1a
Definice
Pro tcely tohoto provadéciho rozhodnuti se pouziji tyto definice:

a) ,koordindtorem evropskych referen¢nich siti“ se rozumi osoba, kterou koordindtorem sité urcil ¢len evropské
referencni sit€, jenZz byl zvolen koordinujicim ¢lenem, jak je uvedeno ve 3. bodé odivodnéni a v ¢lanku 4
rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU;

“

b) ,radou sité“ se rozumi subjekt odpovédny za fizeni sité, jenz je sloZeny ze zdstupcti vSech ¢lent dané sité, jak je
uvedeno ve 3. bodé odiivodnéni a v bodé 1 pism. b) podbodé ii) pfilohy I rozhodnuti v pfenesené pravomoci
2014/286/EU;

¢) ,pfidruzenym partnerem“ se rozumi pfidruzené ndrodni stredisko, spolupracujici ndrodni stiedisko a ndrodni
koordinacni uzel, jak je uvedeno ve 14. bod¢ odivodnéni a v bodé 7 pism. c) piilohy I rozhodnuti v pfenesené
pravomoci 2014/286/EU a v prohldSeni rady clenskych statti ze dne 10. f{jna 2017;

d) ,hostujicim uZivatelem* se rozumi poskytovatel zdravotni péce, ktery neni ¢lenem ani pfidruzenym partnerem
a ktery byl schvdlen pfislusnym koordindtorem evropské referencni sité a md po omezenou dobu pravo
registrovat pacienty v systému CPMS a tcastnit se panelu tykajictho se dotceného pacienta nebo se Gcastnit
specifického panelu jako odbornik.”

>

V ¢lanku 8 se dopliiuji nové odstavce 4, 5 a 6, které znéji:

,4.  Pokud Komise dospéje k zdvéru, Ze pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 2 a 3 jsou splnény, vyda rada sité, do
které se chce poskytovatel zdravotni péce zapojit, na zdkladé vzdjemného hodnoceni provedeného siti podle kritérif
a podminek stanovenych v bodé 2 piilohy II rozhodnuti v pfenesené pravomoci 2014/286/EU stanovisko k zddosti
o ¢lenstvi.

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

(°) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Uf. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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5. Pfed vyddnim stanoviska uvedeného v odstavci 4 a do tif mésicti od okamziku, kdy Komise potvrdila, Ze jsou
splnény pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 2 a 3, zasle rada sité ndvrh stanoviska zddajicimu poskytovateli zdravotni
péce, ktery mize do jednoho mésice od obdrzeni ndvrhu stanoviska zaslat siti pfipominky. Pokud rada sité
k uvedenému névrhu neobdrzi zddné pfipominky, vydd do ¢tyf mésictt od okamziku, kdy Komise potvrdila, Ze jsou
splnény pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 2 a 3, kone¢né stanovisko k zddosti o ¢lenstvi.

Pokud rada sité obdrzi pfipominky, lhita pro vydani kone¢ného stanoviska se prodlouzi na pét mésicti od okamziku,
kdy Komise potvrdila, Ze jsou splnény pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 2 a 3. Po obdrzeni pfipominek rada sité
zméni své stanovisko, pficemz vysvétli, zda tyto pfipominky odtivodiiuji zménu v jejim posouzeni. Pokud rada sité
nezadle ndvrh stanoviska nebo nevydd své kone¢né stanovisko ve vyse uvedenych lhiitich, povazuje se kone¢né
stanovisko za kladné.

6. 'V piipadé zdporného stanoviska rady sité mize rada clenskych sttt na zddost ¢lenského stitu usazeni po
opétovném posouzeni Zadosti na zdkladé kritérii a podminek stanovenych v bodé 2 piilohy I rozhodnuti
v prenesené pravomoci 2014/286/EU vydat kladné stanovisko. Zminéné kladné stanovisko musi byt pfilozeno
k zddosti.”

3) V ¢clanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Je-li v souladu s ¢l. 8 odst. 5 nebo 6 vydano kladné stanovisko, Komise ur¢{ subjekt, jenz zddost o ¢lenstvi, ke
které je stanovisko pfilozeno, posoudi.

=

V kapitole IV se vkladad novy ¢ldnek 15a, ktery zni:
,Cldnek 15a
Vyména informaci a odbornych poznatké mezi clenskymi stity

Clenské stity se vyzyvaji, aby si v rdmci rady clenskych stitG vyménovaly informace a odborné poznatky, aby tak
rada mohla fidit rozvoj evropskych referen¢nich siti, vydavat jim i ¢lenskym stitim pokyny a aby v zdleZitostech
tykajicich se zfizovani siti mohla poskytovat poradenstvi Komisi.”

5) Vkladé se novy ¢lanek 16a, ktery zni:
,Cldnek 16a
Systém spravy klinickych ddaji pacienti

1. Zfizuje se systém spravy klinickych tidaji pacientt (Clinical Patient Management System, dale jen ,CPMS*) pro
elektronickou vyménu osobnich tidajii pacientd mezi poskytovateli zdravotni péce, ktefi maji oprdvnéni k piistupu
do systému CPMS v rdmci evropskych referenc¢nich siti.

2. Systém CPMS sestavd ze zabezpeCeného ndstroje informacnich technologii, ktery Komise poskytuje za tcelem
sdileni a hostingu dajii o pacientech a pro v€asnou a v redlném case probihajici komunikaci ohledné pfipadt
pacienttt v rdmci evropskych referen¢nich siti.

3. Systém CPMS zahrnuje mimo jiné prohliZece pro promitni lékatskych snimkd, kapacity pro vykazovani tdaji
a soubory personalizovanych tdajii a jeho soucdsti jsou odpovidajici zdruky v oblasti ochrany ddajii v souladu
s ptilohou 1.

=

Vklada se novy ¢lanek 16b, ktery zni:
,Cldnek 16b
Osobni ddaje zpracovavané v systému CPMS

1. Osobni udaje pacientti, které obsahuji jméno, pohlavi, datum a misto narozeni a dalsi osobni Gdaje nezbytné
pro tcely diagnostiky a 1écby, se v rdmci evropskych referen¢nich siti vyménuji a zpracovavaji vyhradné prostednict-
vim systému CPMS. Zpracovavani se omezuje vyhradné na tlely usnadnéni spoluprice na lékaiském posouzeni
dokumentace pacienta pro diagnostiku a 1é¢bu, zandSeni tidaja do registri a do jinych databdzi pro vzacnd a mélo
roz§ifend komplexni onemocnéni, které slouzi k védeckému vyzkumu, ke klinickym tcelim nebo uceliim zdravotni
politiky, a za Glelem kontaktovani potencidlnich dcastniki iniciativ védeckého vyzkumu. Je zaloZeno na souhlasu
ziskaném v souladu s pfilohou IV.

2. Komise je povaZovdna za spravce zpracovani osobnich tdaji v souvislosti se spravou piistupovych prav
a zpracovava tyto udaje na zakladé vyslovného souhlasu osob, které poskytovatelé zdravotni péce oznadi za uzivatele
a které maji opravnéni od pifslusné evropské referen¢ni sité, do miry nezbytné k zajisténi toho, aby:

a) témto osobdm byla udélena p¥istupové prava;
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b) tyto osoby mohly vykondvat svd préva a plnit své povinnosti a
¢) Komise mohla plnit své povinnosti spravce.

3. Komise nemd pfistup k osobnim ddajim pacientd, pokud to neni nezbytné nutné pro plnéni jejich povinnosti
spole¢ného spravce.

4. Piistup k osobnim tdajiim pacientd v systému CPMS mohou mit pouze osoby majici opravnéni od evropskych
referen¢nich siti a naleZejici do kategoril zaméstnanct a dalsich osob pfidruzenych k poskytovatelim zdravotni péce
opravnénym k piistupu do systému CPMS.

5. Jméno pacienta, jakoz i misto a pfesné datum narozeni, jsou v systému CPMS zasifrovany a pseudonymizovany.
Dalsi osobni ddaje nezbytné pro acely diagnostiky a 1é¢by jsou pseudonymizovany. Uzivatelé systému CPMS patfici
k jinym poskytovatelim zdravotni péfe maji k dispozici pouze pseudonymizované tdaje pro panelové diskuse
a posuzovani dokumentace pacienta.

6.  Komise zajisti zabezpeceni pfenosu a hostingu osobnich tdaj.

7. Poskytovatelé zdravotni péce opravnéni k pfistupu do systému CPMS vymazou tdaje, které jiZ nejsou potfebné.
Osobni udaje pacientti se uchovavaji pouze po dobu, jez je nezbytnd v zdjmu péle o pacienty, diagnostiky
onemocnéni nebo pro uclely zajisténi péce v rdmci evropské referenni sité pro rodinné piislusniky pacientd.
Nejpozdgji kazdych patnict let prezkoumd kazdy poskytovatel zdravotni péce opravnény k pfistupu do systému
CPMS potiebu uchovévat daje o pacientech, jichZ je spravcem.

8.  Komise a poskytovatelé zdravotni péce oprdvnéni k pristupu do systému CPMS pravidelné testuji, posuzuji
a vyhodnocuji G¢innost technickych a organizacnich opatteni k zajisténi zabezpeceného zpracovani osobnich tdajt
v systému CPMS.*

~
~

Vklada se novy ¢ldnek 16¢, ktery zni:
,Cldnek 16¢
Spole¢nd spriva osobnich idaji pacientii zpracovavanych prostiednictvim systému CPMS

1. Kazdy poskytovatel zdravotni péce, ktery zpracovdvd tdaje pacientd v systému CPMS, a Komise jsou
spole¢nymi spravci zpracovavani uvedenych tdaji v systému CPMS.

2. Pro Gcely odstavce 1 je odpovédnost spolecnych spravct rozdélena v souladu s piflohou IIL

3. Kazdy spole¢ny spravce musi dodrzovat pfislusné pravni pedpisy Unie a vnitrostatni pravni piedpisy, které se
na dotéeného spravce vztahuji.”

8) Dopliuje se piiloha III, jejiz znéni je stanoveno v piiloze I tohoto rozhodnuti.
9) Dopliuje se piiloha IV, jejiz znéni je stanoveno v piiloze II tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 26. ¢ervence 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
,PRILOHA Il

ROZDELENI ODPOVEDNOSTI MEZI SPOLECNYMI SPRAVCI
1. Komise odpovida za:
i)  zfizeni, provoz a spravu systému CPMS;

ii) poskytnuti, v pipadé potieby, technickych prostiedk poskytovatelim zdravotni péce, aby mohli pacienti
vykonévat svd prava prostfednictvim systému CPMS v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725, a za odpoviddn{ na
7adosti subjektt Gdaji a vytizovéni jejich Zadosti, pokud to vyZzaduji platné pravni pfedpisy;

iii)  zajisténi shody systému CPMS s pozadavky platnymi pro komunika¢ni a informacnf systémy Komise (');

iv) vymezeni a zavedeni technickych prostiedkéi umoziujicich pacientim vykondvat jejich prdva v souladu
s nafizenim (EU) 2018/1725;

v)  informovani poskytovatel zdravotni péce o jakémkoli poruseni zabezpeceni osobnich ddajit v rdmci systému
CPMS;

vi) export soubort osobnich tdaji ze systému CPMS v piipadé zmény zpracovatele osobnich tidaji;

vii) urceni kategorii zaméstnancti a dalsich osob, které jsou piidruzeny k poskytovatelim zdravotni péce
opravnénym k piistupu do systému CPMS a jimZ muZe byt poskytnut piistup do systému CPMS;

viii) zajisténi toho, aby jméno a misto narozeni pacientil (s vyjimkou piipadd, kdy je to nezbytné pro diagnostiku
a lé¢bu) a presné datum narozeni bylo zaifrovdno a pseudonymizovano a aby dalsi osobni tidaje nezbytné pro
Ucely diagnostiky a lécby byly v systému CPMS pseudonymizovdny;

ix) zavedeni odpovidajicich zdruk k zaji§téni zabezpeceni a divérnosti osobnich tidajii pacientd zpracovdvanych
prostfednictvim systému CPMS.

2. Kazdy poskytovatel zdravotni péce opravnény k piistupu do systému CPMS odpovida za:
i)  vybér pacientd, jejichZz osobni idaje jsou zpracovavany prostiednictvim systému CPMS;

i) ziskdvani a uchovévani vyslovného, informovaného, svobodného a zvldstniho souhlasu nebo souhlasti pacienti,
jejichz tdaje jsou zpracovavany prostiednictvim systému CPMS, v souladu s povinnymi minimalnimi pozadavky
na formuldt souhlasu uvedeny v piiloze IV;

i) ptsobeni jako kontaktni misto pro své pacienty, véetné piipadd, kdy pacienti vykondvaji svd prava, odpovidani
na zddosti pacientdl nebo jejich zdstupct a zajisténi, aby pacienti, jejichZ ddaje jsou zpracovdvany prostfednict-
vim systému CPMS, mohli vykondvat svd prava v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané adajt, a to v piipadé
potieby s vyuzitim technickych prostiedkt poskytnutych Komisi v souladu s bodem 1 podbodem ii);

iv) pfezkoumdni, alespoti jednou za patndct let, potfeby zpracovavat specifické osobni idaje pacientti prostiednict-
vim systému CPMS;

v)  zajiSténi zabezpeCeni a divérnosti jakéhokoli zpracovdni osobnich tdajii pacientd provedeného dotcenym
poskytovatelem zdravotni pé¢e mimo systém CPMS, pokud jsou tyto ddaje zpracovavany pro Géely zpracovani
osobnich tdaji pacientd prostiednictvim systému CPMS nebo v souvislosti s tim;

vi) informovéni Komise, pfislusnych dozorovych tfada a v piipadé potieby pacientd v souladu s ¢lanky 33 a 34
nafizeni (EU) 2016/679 nebo na Zddost Komise o jakémkoli poruSeni zabezpeCeni osobnich tdaji pacienti
zpracovavanych prostfednictvim systému CPMS;

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2017/46 ze dne 10. ledna 2017 o bezpe¢nosti komunika¢nich a informacnich systémt v Evropské
komisi (UF. vést. L 6, 11.1.2017, s. 40) a rozhodnuti Komise ze dne 13. prosince 2017, kterym se stanovi provadéci pravidla k clinktim
3,5,7,8,9,10,11, 12, 14 a 15 rozhodnuti (EU, Euratom) 2017/46 o bezpe¢nosti komunikacnich a informacnich systému v Komisi (C
(2017) 8841 final)..

=
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vii)

viii)

uréen{ zaméstnanct a dalsich osob k nim pfidruzenych v souladu s kritérii pro pfistup podle bodu 1 podbodu
vii) této prilohy, jimZz bude poskytnut piistup k osobnim uddajim pacientd v rdmci systému CPMS, a za
ozndmeni téchto osob Komisi;

zajisténi nédleZitého proskoleni zaméstnanct a dalSich osob k nim pfidruzenych, které maji pfistup k osobnim
udajim pacientll v rdmci systému CPMS, aby bylo zajisténo, Ze vykondvaji své tkoly v souladu s pravidly
platnymi pro ochranu osobnich tdaji a Ze jsou vdzani povinnosti zachovavat sluzebni tajemstvi podle ¢l. 9
odst. 3 nafizeni (EU) 2016/679.
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PRILOHA II
LPRILOHA IV

Povinné minimédlni poZadavky na formuldf souhlasu pouZivany poskytovateli zdravotni péce
opravnénymi k pfistupu do systému CPMS

1. Formuldf souhlasu popisuje pravni zdklad a zdkonnost zpracovani, koncepci a ucel evropskych referencnich siti
zfizenych smérnici 2011/24/EU o uplatiiovdni prav pacientti v preshrani¢ni zdravotni péci. Informuje o konkrétnich
operacich zpracovani a o piislusnych pravech subjektu ddaji v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané
tidajti. Objasiiuje, ze Cleny siti jsou vysoce specializovani poskytovatelé zdravotni péce a cilem siti je umoznit zdravot-
nickym odbornikéim spolupracovat za tcelem podpory pacientt v piipadé vzdcnych nebo madlo rozsifenych
komplexnich onemocnéni nebo zdravotnich stavi, které vyzaduji vysoce specializovanou zdravotni péci.

2. Formuldf souhlasu vyZaduje, aby pacient vyslovné souhlasil s tim, Ze jeho osobni tidaje budou sdileny s jednou nebo
s vice evropskymi referenénimi sitémi, a to vyhradné za dcéelem zlepSeni jeho pfistupu k diagnostice a lécbé
a poskytovani vysoce kvalitni zdravotni péce. Za timto tcelem formuldf objasni, Ze:

a) v piipadé udéleni souhlasu budou osobni tidaje pacientt zpracovavat poskytovatelé zdravotni péce oprdvnéni
k piistupu do systému CPMS, pficemz se dodrzi tyto podminky:

i) jméno pacienta, jakoZ i misto a pfesné datum narozeni nebudou do sdilenych ddaji zahrnuty, pficemz identi-
fika¢ni tdaje pacienta budou nahrazeny jedine¢nym identifikitorem, ktery neumozni identifikaci pacienta
nikomu jinému neZ poskytovateli zdravotni péce (pseudonymizace);

ii) budou sdileny pouze tdaje, které jsou relevantni pro tcely diagnostiky a lécby, coz muze zahrnovat oblast
narozeni, pohlavi, rok a mésic narozeni, lékarské snimky, laboratorni zprdvy a tdaje tykajici se biologického
vzorku. Dile se muZe jednat o dopisy a zpravy od jinych zdravotnickych odbornikti, kteff o pacienta pecovali
v minulosti;

i) Gdaje o pacientech se budou sdilet prostfednictvim systému spravy klinickych tdaji pacientdi (CPMS), coZ je
zabezpeceny elektronicky informacni systém;

-

iv) k tdajim o pacientech budou mit pfistup pouze zdravotni¢ti odbornici a dal$i osoby pfidruzené k takovym
poskytovatelim zdravotni péce, kteff jsou vazani povinnosti zachovavat sluzebni tajemstvi a ktefi maji ndrok

na piistup k tidajim o pacientech v rdmci sitf;

v) vyhleddvat v systému CPMS a vytvafet zprdvy s cilem identifikovat podobné piipady pacientd mohou
vy Y vy pravy p pripady p
zdravotnicti odbornici a dalsi osoby pridruzené k takovym poskytovatelim zdravotni péce, ktefi maji ndrok
na piistup k tidajim o pacientech;

b) neudéleni souhlasu v zddném piipadé neovlivni péci o pacienta poskytovanou piislusnym poskytovatelem
zdravotni péce.

3. Formuldt souhlasu muze rovnéz vyzadovat, aby pacienti udélili doplitkovy souhlas s tim, aby jejich tdaje byly
vkldddny do registrtt nebo do jinych databdzi pro vzicnd a mdlo rozsifend komplexni onemocnéni, které slouzi
k védeckému vyzkumu, ke klinickym dcelim nebo k déelim politiky. Je-li pro tento Glel vyzadovdn souhlas,
formuldf souhlasu popiSe koncepci a ticel registrii nebo databazi pro vzdcnd onemocnéni a objasni, Ze:

a) v piipadé udéleni souhlasu budou osobni udaje pacienta zpracovavat poskytovatelé zdravotni péce oprdvnéni
k ptistupu do systému CPMS, pficemz se dodrzi tyto podminky:

i) budou se sdilet pouze relevantni tidaje tykajici se zdravotniho stavu pacienta;

ii) vyhleddvat v systému a vytvafet zpravy s cilem identifikovat podobné piipady pacientti mohou zdravotni¢t
odbornici a dalsi osoby pfidruzené k takovym poskytovatelim zdravotni péce, ktefi maji ndrok na p¥istup
k dajim o pacientech;

b) neudéleni souhlasu v zddném piipadé neovlivni péci o pacienta poskytovanou piislusnym poskytovatelem
zdravotni péce nebo skute¢nost, Ze sit bude na Zddost pacienta poskytovat poradenstvi ohledné diagnostiky
a lécby.
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4. Formuldf souhlasu miiZe rovnéz vyzadovat, aby pacient udélil doplitkovy souhlas s tim, ze bude kontaktovan ¢lenem
sité, ktery se domnivd, Ze dot¢eny pacient by mohl byt vhodny pro iniciativu védeckého vyzkumu, specificky projekt
védeckého vyzkumu nebo ¢dst projektu védeckého vyzkumu. Pokud je k tomuto déelu vyzadovan souhlas, formuldf
souhlasu objasni, Ze souhlas s kontaktovdnim pro tcely védeckého vyzkumu, ktery pacient udéli v této fdzi, jesté
neznamend souhlas s pouzitim jeho tdajii pro specifickou iniciativu védeckého vyzkumu, nebo Ze pacient bude
v kazdém piipadé kontaktovin v souvislosti se specifickym projektem védeckého vyzkumu nebo Ze bude jeho
soucdsti, a Ze:

a) v piipadé udéleni souhlasu budou osobni udaje pacienta zpracovavat poskytovatelé zdravotni péce oprdvnéni
k pfistupu do systému CPMS, pficemz se dodrzi tyto podminky:

i) vyhledavat v systému a vytvdfet zprdvy s cilem nalézt pacienty vhodné pro védecky vyzkum mohou
zdravotnicti odbornici a dalsi osoby pfidruzené k takovym poskytovateltim zdravotni péce, ktef{ maji narok na
piistup k Gdajom pacientd;

ii) pokud se zjisti, Ze je pacientovo onemocnéni nebo stav relevantni pro specificky projekt védeckého vyzkumu,
pacient muze byt pro tcely tohoto specifického projektu védeckého vyzkumu kontaktovan, aby udélil souhlas
s pouzitim svych tdaji pro tento projekt védeckého vyzkumu;

b) neudéleni souhlasu v zddném pifpadé neovlivni pé¢i o pacienta poskytovanou piislusnym poskytovatelem
zdravotni péce nebo skutecnost, Ze sit bude na Zddost pacienta poskytovat poradenstvi ohledné diagnostiky
a lécby.

5. Formuldt souhlasu objasni prdva pacienta, pokud jde o jeho pfislusny souhlas nebo souhlasy se sdilenim osobnich
tdajd, a zejména poskytne informace o tom, Ze pacient:

a) md pravo souhlas udélit, ¢i odmitnout, a tato skute¢nost nebude mit vliv na jemu poskytovanou péci;
b) mtize dfive udéleny souhlas kdykoli odvolat;

¢) md pravo védét, jaké udaje jsou v ramci sité sdileny, a pravo na pfistup k ddajim, které jsou o ném uchovévany,
a pozadovat opravy p¥ipadnych chyb;

d) muze pozadovat zablokovani nebo vymaz svych osobnich dajii a ma pravo na prenositelnost tidaja.

6. Formuldf souhlasu informuje pacienta o tom, Ze poskytovatel zdravotni péce bude osobni tidaje uchovévat pouze po
dobu nezbytné nutnou pro dlely, s nimiz pacient souhlasil, a pfezkoumd nezbytnost uchovavani specifickych
osobnich ddajii pacienta v systému CPMS alesponi jednou za patndct let.

7. Formuldt souhlasu informuje pacienta o totoznosti a kontaktnich tdajich sprdvcl, pfi¢emZz jasné stanovi, Ze
kontaktnim mistem, kde mtze pacient vykondvat svd prava, je konkrétni poskytovatel zdravotni péce oprivnény
k pfistupu do systému CPMS, o kontaktnich tdajich povéfencti pro ochranu osobnich tdajii a v pFislusném piipadé
o dostupnych opravnych prostfedcich tykajicich se ochrany tdajii, a uvede kontaktni tidaje vnitrostdtniho orgdnu
odpovédného za ochranu ddaji.

8. Formuldi souhlasu samostatné zaznamend individudlni souhlas pro kazdou ze ti{ riiznych forem sdileni dajti, a to
konkrétnim, explicitnim a jednoznaénym zptsobem:

a) souhlas musi byt vyjddien jasné potvrzujicim zpsobem, napiiklad zaskrtnutim pfislusného policka a podpisem
na formuldfi;

b) musi uvddét obé moznosti (udéleni nebo odmitnuti souhlasu).
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