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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/1269
z 26. jiila 2019,

ktorym sa meni vykonédvacie rozhodnutie 2014/287/EU, ktorym sa stanovujii kritérid vytvirania

a hodnotenia eurépskych referen¢nych sieti, schvalovania a hodnotenia ich clenov, ako aj kritérid

na ulahCenie vymeny informdcii a odbornych poznatkov v sivislosti s vytviranim a hodnotenim
takychto sieti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (1), a najma na jej ¢lanok 12 ods. 4 pism. b) a ¢),

kedZe:

(1) Vykonivacim rozhodnutim Komisie 2014/287/EU () sa stanovuji kritérid vytvirania a hodnotenia eurépskych
referenénych sieti a ich ¢lenov, ako aj kritérid na ulahcenie vymeny informdicii a odbornych poznatkov
v suvislosti s vytvdranim a hodnotenim takychto siet{ Podla ¢ldnku 6 uvedeného rozhodnutia sa ¢lenské staty
vyzyvajl, aby zriadili radu ¢lenskych Stdtov, ktord by rozhodovala o schvdleni alebo neschvaleni navrhov sieti, ich
zlozeni a ukonceni cinnosti. Clenské $tity zriadili radu clenskych stétov, ktord ndsledne v decembri 2016
schvilila 23 eurdpskych referencnych sieti (European Reference Network — ERN) a daliu referen¢nd siet vo februdri
2017. V3etky siete zacali svoju ¢innost v roku 2017.

(2) S cielom zvysit efektivitu eurdpskych referencnych sieti by sa rada ¢lenskych stdtov mala stat férom na vymenu
informdcii a odbornych poznatkov, aby urychlila rozvoj ERN, poskytovala im i ¢lenskym Stitom usmernenia
a radila Komisii v otdzkach stvisiacich so zriadovanim sieti. Na podporu vymeny skiisenosti, ako aj ulahcovania
procesu zodpovedajiceho inym cezhraniénym formdm vymeny zdravotnych informadcii, by rada mala pocitat
s tzkou spolupricou so sietou eHealth (elektronického zdravotnictva), aby sa podla moznosti dospelo
k dosiahnutiu spolo¢nych postupov, ditovych $truktir a usmerneni na ulahlenie transparentného pristupu
k roznym sluzbim a ZJednoduseme pravidiel pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. Rada by mala
podporovat aj diskusiu s inymi relevantnymi férami EU (ako je riadiaca skupina pre podporu zdravia, prevenciu
chordb a manazment neprenosnych chorob) v oblastiach spolo¢ného zdujmu.

(3)  Zo stcasnych skusenosti z fungovania 24 existujicich ERN vyplyva, Ze na zarucenie t¢inného fungovania kazdej
z nich by mali jej clenovia tzko spolupracovat na efektivnom a bezpe¢nom vykondvani svojich tloh, ako je
napriklad vymena zdravotnych udajov o diagnézach a liecbe pacientov, a tym prispievat k vedecko-vyskumnym
ginnostiam a k tvorbe usmerneni v oblasti zdravotnictva. Uzka spoluprica si vyzaduje vzdjomni doveru medzi
Clenmi kazdej zo sieti a vzdjomné uznanie, najmid pokial ide o vedecké poznatky a kompetentnost, kvalitu
klinickej starostlivosti, ako aj $pecifické Tudské, Strukturdlne zdroje a pristrojové vybavenie v zmysle bodu 2
prilohy II k delegovanému rozhodnutiu Komisie 2014/286/EU ().

(4)  Vzdjomnd dovera a uznanie zo strany partnerov su rovnako dolezité v pripade, Ze sa poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti chcd stat clenmi siete, kedZe tito partneri musia garantovat potrebné predpoklady na budicu
spoluprdcu v rdmci siete. Sthlasné stanovisko rady siete k Ziadosti o ¢lenstvo daného poskytovatela zdravotnej
starostlivosti na zdklade partnerského hodnotenia vykonaného prislusnou sietou podla kritérif a za podmlenok
stanovenych v bode 2 prilohy II k delegovanému rozhodnutiu Komisie 2014/286/EU by preto malo byt sticastou

() U.v.EUL 88,4.4.2011,s. 45.

() Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuji kritérid vytvirania a hodnotenia eurépskych
referen¢nych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj kritérid na ulahceme vymeny informécii a odbornych znalosti
v stvislosti s vytviranim a hodnotenfm takychto sieti (U. v. EU L 147, 17.5.2014,s. 79).

() Delegované rozhodnutie Komisie 2014/286/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovujd kritérid a podmienky, ktoré musia spliiat
eur6pske referencné siete a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktorf sa cheti zapojit do eurdpskej referencnej siete (U. v. EU L 147,
17.5.2014, 5. 71).



L 200/36 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.7.2019

ziadosti pri jej posudzovani nezdvislym hodnotiacim orgdnom vymenovanym Komisiou. Aby poskytovatel
zdravotnej starostlivosti mohol vyjadrit svoje ndzory k stanovisku rady siete, mal by mat moznost predkladat
svoje pripomienky k ndvrhu stanoviska jeden mesiac po jeho obdrzani.

(5) Rada siete by mala mat na vypracovanie ndvthu a koneného znenia stanoviska dostatok casu. Termin
vypracovania kone¢ného znenia stanoviska by sa preto mal stanovif na Styri mesiace. Ak viak poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti pred1021 svoje pripomienky k ndvrhu stanoviska rady siete, termin Styri mesiace na
predloZenie kone¢ného znenia stanoviska by sa mal predizit o ]eden mesiac, aby rada siete mohla tieto
pripomienky zohladnit. Na dcely zarucenia pravnej istoty sa v pripade, Ze rada siete nedorud¢i ndvrh stanoviska,
pripadne jeho kone¢né znenie v stanovenych terminoch, kone¢né znenie stanoviska sa povazuje za sihlasné.

(6) Ak rada siete zamietne Ziadost o ¢lenstvo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, pricom dostala pisomny sthlas
od ¢lenského statu, v ktorom je dany poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti usadeny, mal by mat tento ¢lensky
§tat moznost poziadat radu clenskych $tatov, aby na zdklade kritérii a podm1en0k stanovenych v bode 2 prilohy
Il k delegovanému rozhodnutiu Komisie 2014/286/EU rozhodla o tom, ¢i tito Ziadost napriek tomu nemohla
byt dorucend Komisii.

(7)  V snahe pomdhat zdravotnickym pracovnikom v rdmci ERN v cezhrani¢nej spoluprici pri diagnostikovani
a liecbe pacientov so zriedkavymi alebo komplexnymi chorobami ¢ stavmi s nizkou prevalenciou, ako aj
s umyslom ulah¢it vedecky vyskum, pripadne podmienky vyskumu tychto chorob alebo stavov, Komisia vytvorila
pre ERN systém manazmentu klinickych ddajov o pacientoch (Clinical Patient Management System — CPMS), aby
zjednodusila zriadovanie a fungovanie ERN v stilade s ¢linkom 12 ods. 4 pism. c) smernice 2011/24/EU.

(8)  CPMS by mal zdravotnickym pracovnikom zabezpecit spolo¢ni infrastruktiru na spoluprdcu v rdmci ERN pri
diagnostike a lie¢be pacientov so zriedkavymi alebo komplexnymi chorobami ¢i stavmi s nizkou prevalenciou.
Jeho tlohou by mala byt podpora ¢o najefektivnejSej vymeny informacii a odbornych poznatkov o tychto
chorobach v ramci ERN.

(9)  CPMS by preto mal byt vybaveny takou IT infrastruktirou, ktord by bezpecne poskytovala spolo¢né rozhranie,
kde by si poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori st ¢lenmi ERN, ako aj pridruZeni partneri (*) alebo
hostujiici pouZivatelia (t. j. poskytovatelia zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS) mohli v rdmci sieti
vymienat informdcie o prislusnych pacientoch, ktor{ by tak mohli lahsie ziskat pristup k bezpecnej a $pickovej
zdravotnej starostlivosti, ¢im by sa zdroven podporila efektivna spolupraca clenskych $titov v oblasti zdravotnej
starostlivosti vdaka zjednodu$eniu vymeny potrebnych informacii.

(10) S cielom zarucit stilad s pravidlami ochrany dajov a zabezpecit efektivne a bezpecné vyuzivanie elektronickej
vymeny osobnych tdajov o pacientoch medzi poskytovatelmi zdravotne] starostlivosti v rdmci ERN na ucely
uvedené v ¢linku 12 ods. 2 smernice 2011/24/EU by k takejto vymene informdcii malo dochddzat len
s vyslovnym stihlasom pacienta a iba prostrednictvom CPMS. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti st
zodpovedni za bezpecnost ddajov, ktoré spracuji mimo CPMS a cheii ich do CPMS vlozit, ako aj za bezpecnost
tdajov, ktoré do CPMS nevlozia, ale spracuji ich s ohladom na CPMS (napr. tlacivd o vydani sthlasu), pripadne
tdajov, ktoré si stiahli z CPMS a spracovali bez pouzitia CPMS.

(11) CPMS spracuva citlivé tidaje tykajice sa pacientov s ojedinelymi alebo zriedkavymi tazkymi ochoreniami. Tieto
udaje st spracovavané vyluéne na ulely ulahcenia diagnostiky a liecby pacientov tym, Ze sa ukladaju do
prisludnych registrov, pripadne inych databdz ojedinelych alebo zriedkavych tazkych ochorent, ktoré potom slizia
na vedecky vyskum, vypracovanie klinickych ¢&i zdravotnych predpisov, ako aj na nadvidzovanie kontaktov
s moznymi zdujemcami o zapojenie sa do iniciativ vedeckého vyskumu. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
v rdmci ERN by mali byt schopni spracovat ddaje o pacientoch v CPMS hned po tom, ako ziskajii konkrétny,
informovany a dobrovolny stihlas pacienta s tromi moZnymi spdsobmi pouzitia jeho ddajov (vyjadrenie lekdra
k jeho zdravotnej karte z hladiska diagnézy a liecby, uloZenie jeho tdajov do registrov ojedinelych chordb,
pripadne do inych databdz zriedkavych alebo komplexnych chordb s nizkou prevalenciou, a moZnost oslovit
pacienta, ¢i by sa nechcel zapojit do vedeckého vyskumu). Sthlas by mal byt vydany samostatne pre vsetky tri
pripady. V tomto rozhodnuti by sa mal stanovit Gcel a zdruky spracovdvania takychto tidajov v CPMS. Komisia
by mala predovsetkym vysvetlit v§eobecné charakteristiky CPMS v pripade kazdej zo sieti, vytvorit a spravovat
potrebnd IT infrastruktiru a zdroven zabezpecit jej technickd funkénost a bezpecnost. V silade so zdsadami

(% V zmysle odovodnenia 14 a odseku 7 pism. c) prilohy I v delegovanom rozhodnuti 2014/286/EU a vyhlasenia rady ¢lenskych §titov
z 10. oktébra 2017, ktoré je dostupné na webovej stranke: https://ec.curopa.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
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf
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minimalizdcie tdajov by Komisia mala spractvat iba tie osobné tdaje, ktoré st absoliitne nevyhnutné na
zabezpecenie fungovania CPMS v pripade kazdej zo sieti, a preto by nemala mat pristup k tidajom o pacientoch,
ktoré si jednotlivé eurépske referencné siete vymienaji, pokial to nepotrebuje na vykon svojich povinnosti ako
spolo¢ného prevaddzkovatela.

(12) Toto vykondvacie rozhodnutie by sa malo uplatiiovat iba v pripade spracovdvania osobnych tidajov, ktoré
vy y P prip P Y ]
prebieha v CPMS v rdmci ERN, a to najmd kontaktnych tdajov a tidajov o zdravotnom stave.

(13) V clanku 26 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () a v clanku 28 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () sa spoloénym previdzkovatelom spractivajicim osobné tdaje uklada
povinnost transparentne urcit svoju prislusnd zodpovednost za splnenie pozmdawek uvedenych v danych
nariadeniach. Zaroveri sa v nich uvadza, Ze ich zodpovednost moze byt dand pravom Unie alebo cenského statu,
ktorému spolo¢ni prevadzkovatelia podliehaju.

(14)  Vykonéavacie rozhodnutie 2014/287/EU by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(15) S eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov sa v tejto veci konzultovalo v siilade s ¢lankom 42
ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725, pricom stanovisko vydal 13. septembra 2018.

(16) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného v zmysle clanku 16
smernice 2011/24/[EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Vykonéavacie rozhodnutie 2014/287/EU sa men{ takto:
1. Vkladd sa tento ¢lanok 1a:
,Cldnok 1a
Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto vykonavacieho rozhodnutia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,koordindtor eurdpskych referen¢nych sieti“ je osoba, ktorti za koordindtora siete urcil ¢len eurdpskej referencnej
siete zvoleny za koordinujiceho c¢lena v zmysle odovodnenia 3 a cldnku 4 delegovaného rozhodnutia
2014/286/EU;

b) ,rada siete“ je orgdn zodpovedny za riadenie siete, ktory je zlozeny zo zdstupcov vSetkych ¢lenov siete v zmysle
odovodnenia 3 a bodu 1 pism. b) bodu ii) prilohy I k delegovanému rozhodnutiu 2014/286/EU;

¢) ,pridruzeny partner” je (pridruZené ndrodné centrum, kooperatfivne ndrodné centrum a ndrodny koordinacny
uzol) v zmysle odévodnenia 14 a bodu 7 pism. c) prilohy I k delegovanému rozhodnutiu 2014/286/EU
a vyhldsenia rady clenskych $titov z 10. oktébra 2017;

d) ,hostujici pouzivatel“ je poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory nie je pridruZenym partnerom a ktory md,
po schvéleni koordindtorom prislusnej eurdpskej referencnej siete na urcity Cas pravo zapisovat pacientov do
CPMS a zicastiiovat sa na zasadnutiach vedeckej skupiny tykajiicich sa pacientov alebo na zasadnutiach
osobitnych vedeckych skupin ako expert.”

2. V clanku 8 sa vkladaju tieto odseky 4, 5 a 6:

,4. Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze poziadavky stanovené v ¢lanku 8 ods. 2 a 3 st splnené, rada siete vyda
stanovisko k Zziadosti o ¢lenstvo daného poskytovatela zdravotnej starostlivosti na zdklade partnerského hodnotenia
vykonaného prislusnou siefou podla kritérii a za podmienok stanovenych v bode 2 prilohy 1I k delegovanému
rozhodnutiu Komisie 2014/286/EU.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob pri spraciivani osobnych tdajov
a 0 volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119,
4.5.2016,s.1). )
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20181725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spracuvam osobnych
tidajov institdciami, organmi, dradmi a agentdrami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 arozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).

—_
-

—
<
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5. Pred dorudenim stanoviska uvedeného v odseku 4 a do troch mesiacov od chvile, ked Komisia potvrdila, Ze
poziadavky stanovené v ¢ldnku 8 ods. 2 a 3 st splnené, rada siete zasle poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
ziadajicemu o Clenstvo ndvrh stanoviska, ku ktorému Ziadatel moze do jedného mesiaca od jeho dorucenia zaslat
svoje pripomienky adresované sieti. V pripade, Ze rade siete nebudd dorucené Ziadne pripomienky k navrhu, rada
svoje kone¢né stanovisko k Ziadosti o ¢lenstvo ozndmi do Styroch mesiacov od chvile, ked Komisia potvrdila, Ze
poziadavky stanovené v ¢lanku 8 ods. 2 a 3 sd splnené.

V pripade, Ze rade siete budd pripomienky dorucené, rada méd na ozndmenie svojho koneného stanoviska dalsich
pit mesiacov od chvile, ked Komisia potvrdila, Ze poziadavky stanovené v cldnku 8 ods. 2 a 3 si splnené. Po
doruceni pripomienok rada siete zmeni svoje stanovisko s vysvetlenim, ¢i st dané pripomienky dostato¢né na to, aby
ho zmenila. Ak rada siete nedoru¢i ndvrh stanoviska, pripadne jeho kone¢né znenie v stanovenych terminoch,
kone¢né znenie stanoviska sa povazuje za sthlasné.

6. V pripade nesthlasného stanoviska rady siete moze rada ¢lenskych $titov na Ziadost clenského statu, v ktorom
je dany poskytovatel usadeny, vydat sdhlasné stanovisko po opitovnom preskdmani Ziadosti podla kritérif
a podmienok stanovenych v bode 2 prilohy II k delegovanému nariadeniu 2014/286/EU. Toto sithlasné stanovisko
musi byt sucastou Ziadosti.”

3. V ¢lanku 9 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Ak sa v stlade s ¢linkom 8 ods. 5 alebo 6 vyda sthlasné stanovisko, Komisia vymenuje orgdn, ktory ziadost
o ¢lenstvo, ktord je jeho stcastou, postdi.”

4. V kapitole IV sa vklada tento ¢lanok 15a:
,Cldnok 15a
Vymena informdcii a odbornych poznatkov medzi lenskymi Statmi
Clenské stéty sa vyzyvaji k vymene informicii a odbornych poznatkov v rémci rady clenskych $titov s cielom

urychlit rozvoj ERN, poskytovat jednotlivym sietam i ¢lenskym $titom usmernenia a Komisii poradenstvo v otdzkach
stvisiacich so zriadovanim sieti.”

5. Vkladé sa tento ¢ldnok 16 a:
,Cldnok 16a
Systém manazmentu klinickych ddajov o pacientoch

1. Tymto sa v ramci ERN zriaduje systém manazmentu klinickych ddajov o pacientoch (Clinical Patient
Management System — CPMS) na elektronickd vymenu osobnych tidajov pacientov medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti, ktorf maji do systému pristup.

2. CPMS je bezpe¢nym IT ndstrojom vytvorenym Komisiou v rdmci ERN na vymenu a ukladanie ddajov
o pacientoch a na v¢asnt komunikdciu v redlnom case o stave jednotlivych pacientov.

3. Jeho sucastou si okrem iného zobrazovacie metédy, moznosti prihlasovania tdajov, Specidlne databazy.
Zérovei ide o systém, ktory musi poskytovat dostatoéné zaruky ochrany tdajov v stlade prilohou L.

6. Vkladd sa tento ¢lanok 16b:
,Cldnok 16b
Spracovanie osobnych tidajov v CPMS

1. Osobné tdaje o pacientoch, t. j. meno, pohlavie, miesto a ddtum narodenia ¢ iné osobné tidaje potrebné na
diagnézu a liecbu sa v rdmci ERN vymiefaji a spracvaju vyhradne prostrednictvom CPMS. Ich spracovanie je
obmedzené vylu¢ne na Gcely ulahcenia spoluprace pri lekdrskom posudzovani pacientovej zdravotnej karty na tcely
diagnostiky a liecby tym, Ze sa ukladaji do prislusnych registrov a inych databdz zriedkavych alebo komplexnych
chordb s nizkou prevalenciou, ktoré potom slizia na vedecky vyskum, vypracovanie klinickych ¢ zdravotnych
predpisov, ako aj na nadvizovanie kontaktov s moznymi zdujemcami o zapojenie sa do iniciativ vedeckého vyskumu.
Zakladd sa na suhlase, ktory sa dosiahol v stlade s prilohou IV.

2. Komisia sa povazuje za prevddzkovatela spracovania osobnych tdajov, pokial ide o sprévu pristupovych prav,
pri¢om tieto Gdaje spractva na zdklade vyslovného suhlasu jednotlivych osob, ktorych poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti identifikovali ako pouZzivatelov, a po stihlase prislusnej ERN, do takej miery, aby zabezpecila, Ze:

a) tymto osobdm budd udelené pristupové prava;
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b) tieto osoby majl svoje prdva a moznost plnif si svoje povinnosti a
¢) si Komisia bude plnit svoje povinnosti ako previdzkovatel.

3. Komisia nemd pristup k osobnym tidajom o pacientoch, pokial to nepotrebuje na vykon svojich povinnosti ako
spolo¢ného previdzkovatela.

4. K osobnym tdajom o pacientoch v CPMS majt pristup iba osoby, ktoré dostali povolenie od ERN, a st zamest-
nancami alebo v inom vztahu s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS.

5. Meno pacienta, ako aj miesto a presny ddtum jeho narodenia st v CPMS Sifrované a pseudonymizované. Iné
osobné udaje potrebné na diagnézu a liecbu st pseudonymizované. Pouzivatefom CPMS z inych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti si k dispozicii iba pseudonymizované tdaje na Gcely panelovej diskusie a posudzovania
zdravotnych kariet pacientov.

6. Komisia zaruCuje bezpecnost prenosu a ukladania osobnych tdajov.

7. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS vymazi ddaje, ktoré uz nepovazuji za potrebné.
Osobné ddaje o pacientoch zostdvaji ulozené len, ak si nevyhnutné na stanovenie diagnézy, zabezpelenie
starostlivosti o pacienta alebo o rodinnych prislusnikov pacientov v ramci eurdpskych referenénych sieti. Najmenej
kazdych pdtndst rokov zabezpedi kazdy poskytovatel zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS reviziu potreby
uchovévania Gdajov o pacientoch ako ich prevadzkovatela.

8. Komisia a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS pravidelne preveruji, posudzuji
a hodnotia efektivitu technickych a organizaénych opatreni na zaistenie bezpecnosti spracovania osobnych tdajov
v CPMS.“

7. Vkladd sa tento ¢lanok 16c:
,Cldnok 16¢
Spolo¢né previdzkovanie osobnych tidajov o pacientoch spracovdvanych v CPMS

1. Kazdy prevddzkovatel zdravotnej starostlivosti, ktory spractiva Gdaje o pacientovi v CPMS, ako aj Komisia st
zdroveri spolo¢nym prevadzkovatelom spracovania tychto tdajov v CPMS.

2. Na tcCely odseku 1 sa tlohy rozdelia medzi spolo¢nych prevddzkovatelov v siilade s prilohou IIL

3. Kazdy spolocny previdzkovatel musi spifiaf prisluiné vndtrostitne pravne predpisy a pravne predpisy Unie,
ktorym dany prevddzkovatel podlieha.”

8. Dopliia sa priloha III, ktorej text je uvedeny v prilohe I k tomuto rozhodnutiu.
9. Dopliia sa priloha IV, ktorej text je uvedeny v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 26. jila 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
,PRILOHA III

ROZDELENIE POVINNOST{ MEDZI SPOLOCNYCH PREVADZKOVATELOV
1. Komisia zodpovedd za:
i)  vytvorenie, previdzku a sprivu CPMS;

ii) podla potreby poskytovame technickych prostriedkov poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktoré umoznia
pacientom vykon ich prdv pomocou CPMS v stlade s nariadenim (EU) 2018/1725, ako aj riesenie a sledovanie
poziadaviek dotknutych 0sob, ak si to vyzaduji platné pravne predpisy;

i) zabezpecenie suladu CPMS s poziadavkami platnymi pre komunikaéné a informac¢né systémy Komisie (*);

iv) vyber a realizdciu technickych prostriedkov, ktoré umoznia pacientom vykon ich prdv v sdlade s nariadenim
(EU) 2018/1725;

v) oznamovanie kazdého porusenia ochrany osobnych tdajov v rdmci CPMS poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti;

vi) odosielanie ddtovych siborov s osobnymi tidajmi z CPMS v pripade vymeny procesoru s osobnymi tidajmi;

vii) identifikdciu kategérii zamestnancov a inych osdb, ktoré moézu ziskat pristup do CPMS, a st pridruzenymi
partnermi poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS;

viii) zaruCenie toho, Ze mend pacientov a ich miesto narodenia (s vynimkou pripadov, ked je to potrebné na
stanovenie diagnézy a liecby), ako aj presny ddtum narodenia budd Sifrované a pseudonymizované a zZe iné
osobné tdaje potrebné na stanovenie diagnézy a lie¢by budt pseudonymizované v CPMS;

ix) zavedenie primeranych zdruk na zaistenie bezpecnosti a dovernosti osobnych udajov pacientov spractivanych
v CPMS.

2. Kazdy poskytovatel zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS zodpovedd za:
i)  vyber pacientov, ktorych osobné tidaje budi spracované v CPMS;

ii) zber a uchovavanie vyslovného, informovaného, dobrovolného a konkrétneho stthlasu pacientov, ktorych ddaje
st spracivané v CPMS v stilade s povinnymi minimdlnymi poziadavkami tykajicimi sa formuldru na vydanie
sthlasu podla prilohy IV;

i) vykondvanie sluzby ako kontaktného miesta pre svojich pacientov vritane pripadov vykonu ich prdv, rieSenie
ziadosti pacientov alebo ich zdstupcov a zarucenie toho, Ze pacienti, ktorych tidaje st spraciivané v CPMS, budu
moct vykondvat svoje prava v stlade s pravnymi predpismi o ochrane osobnych udajov vyuzZitim, v pripade
potreby, technickych prostriedkov Komisie v stlade s odsekom 1 bodom ii);

iv) preskiimanie potreby spractivania $pecifickych osobnych ddajov pacientov v CPMS najmenej kazdych patnast
rokov;

v) zaruCenie bezpetnosti a dovernosti vietkych osobnych tdajov o pacientoch spractivanych danym poskyto-
vatelom zdravotnej starostlivosti mimo CPMS, ak si tieto ddaje spractivané na Gcely spracovania osobnych
udajov pacientov CPMS alebo s nim stivisia;

vi) oznamovanie Vietk)'lch poruseni ochrany osobnych ﬁdajov v suvislosti s ich spractivanim v CPMS Komisii,
prislusnym orgdnom dozoru a v predpisanych pripadoch aj pacientom v stlade s ¢linkami 33 a 34 nariadenia
(EU) 2016/679, pripadne na Ziadost Komisie;

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2017/46 z 10. janudra 2017 o bezpecnosti komunikaénych a mformacnych systémov v Eurépskej
komisii (U. v. EU L 6, 11.1.2017, 5. 40) a rozhodnutie Komisie z 13. decembra 2017, ktorym sa stanovujii vykonavacie pravidla pre
dlanky 3, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 14, 15 rozhodnutia (EU, Euratom) 2017/46 o bezpecnosti komunlkacnych a informacnych systémov
v Eurépskej komisii [C(2017) 8841 final].

=
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vii) identifikiciu zamestnancov a inych oséb ako pridruzenych partnerov, ktorym mé byt udeleny pristup
k osobnym tdajom o pacientoch v CPMS v siilade s kritériami pristupu uvedenymi v odseku 1 pism. vii) tejto
prilohy a ich ozndmenie Komisii;

viii) zarucenie, Ze ich zamestnanci a iné osoby ako pridruZeni partneri, ktoré maju pristup k osobnym tdajom
o pacientoch v CPMS, boli patricne vyskolené tak, aby svoje dlohy mohli vykondvat v stlade s pravidlami
ochrany osobnych tidajov a aby sa riadili povinnostami dodrZiavania sluZzobného tajomstva v stlade s ¢linkom
9 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/679.
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PRILOHA II
,PRILOHA IV

Povinné minimilne poZiadavky tykajice sa formuliru na vyslovenie sithlasu pouZivaného
poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti s pristupom do CPMS

1. Vo formuldri na vydanie sthlasu je opisany pravny zdklad a zdkonnost spracovania, ako aj charakter a tcel
eurdpskych referencnych sieti (European Reference Networks — ERN) v zmysle smernice 2011/24/EU o uplatnovam prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Obsahuje informdcie o konkrétnych operdcidch spracivania
tdajov a suvisiacich prévach dotknutej osoby v sdlade s uplatnitelnymi prévnymi predpismi o ochrane tdajov.
Vysvetluje sa v fiom, Ze siete tvoria Clenovia, ktori st $pickovymi $pecializovanymi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti, a Ze tcelom sieti je umoznit zdravotnickym pracovnikom spolupracovat v prospech pacientov so
zriedkavymi alebo komplexnymi chorobami ¢i stavmi s nizkou prevalenciou, ktoré si vyZzaduji vysoko $pecializovand
liecbu.

2. Vo formuldri na vydanie sthlasu sa pacienti vyzyvaju, aby Vydali V}’Islovn)'/ sthlas s nardbanim s ich osobnymi tdajmi
v rdmci jednej ¢i viacerych ERN, ktorého edmym ucelom je Zlep it ich pristup k diagnostike a lie¢be a poskytnit im
$pickovii zdravotnii starostlivost. Preto sa v fiom vysvetluje, Ze:

a) po vydani sthlasu budt osobné tidaje pacientov spracované poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti s pristupom
do CPMS za tychto podmienok:

i) Meno pacienta, ako aj miesto a presny datum jeho narodenia nebudii sicastou vymeny tidajov; identifika¢né
tdaje pacientov sa nahradia jedine¢nym identifikitorom, ktory nebude umoziiovat identifikdciu pacienta inej
osobe, iba poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti (pseudonymizicia).

ii) Vymienaji sa iba tdaje, ktoré si potrebné na tclely stanovenia diagnézy a liecby; patri medzi ne miesto
narodenia, miesto bydliska, pohlavie, rok a mesiac narodenia, zdravotné snimky, laboratérne vysledky, ako aj
udaje o vzorkach biologického materidlu. MoZu zahftiat aj listy a spravy od inych zdravotnickych pracovnikov,
ktory v minulosti daného pacienta lie¢ili.

ii) Udaje o pacientovi sa vymiefiaji v systéme manazmentu klinickych ddajov o pacientoch (Clinical Patient
Management System — CPMS), ktory je zabezpecenym elektronickym informacnym systémom.

iv) K udajom o pacientoch maji pristup iba zdravotnicki pracovnici a iné osoby, ktoré s pridruzenymi
partnermi danych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s pravom na pristup k ddajom o pacientoch
v sietach za predpokladu, Ze budt dodrziavat sluzobné tajomstvo.

v) Zdravotnicki pracovnici a iné osoby, ktoré s pridruzenymi partnermi danych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti s pravom na pristup k ddajom o pacientoch, mézu v CPMS vyhladavat a vytvirat spravy, aby
mohli identifikovat podobnych pacientov.

b) Ak sahlas nie je vydany, nesmie to nijakym sposobom ovplyvnif starostlivost o pacienta zabezpeCovand
prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

3. Vo formuldri na vydanie stihlasu sa od pacientov moze vyZadovat aj ich sdhlas s uloZzenim tdajov do registrov alebo
ingch databdz so zriedkavymi alebo komplexnymi chorobami s nizkou prevalenciou, ktoré slizia na vedecké
a klinické tcely alebo na tvorbu politik. Ak je potrebné vydat sdhlas na tento tcel, vo formuldri na vydanie sahlasu
sa opiSe charakter a ticel registrov alebo databdz so zriedkavymi chorobami a vysvetli sa, Ze:

a) po vydani sihlasu budii osobné ddaje pacienta spracované poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti s pristupom
do CPMS za tychto podmienok:

i) Vymienat sa budi iba tie ddaje, ktoré stvisia so zdravotnym stavom pacienta.

ii) Zdravotnicki pracovnici a iné osoby, ktoré si pridruzenymi partnermi danych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti s prdvom na pristup k tdajom o pacientoch, moézu v CPMS vyhladavat a vytvdrat spravy, aby
mohli identifikovat podobnych pacientov.

b) Ak sahlas nie je vydany, nesmie to nijakym sposobom ovplyvnif starostlivost o pacienta zabezpeCovand
prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti ani to, Ze sief poskytne pacientovi na jeho Ziadost
poradenstvo o diagndze a liecbe.
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4. Vo formuldri na vydanie sthlasu sa od pacientov moze vyzadovat aj siihlas s tym, Ze ho ¢len siete smie kontaktovat,
ak si mysli, Ze dany pacient by mohol byt vhodny na tcely vedecko-vyskumnej iniciativy, konkrétneho vedecko-
vyskumného projektu alebo jeho casti. Ak je potrebné vydat sihlas na tento téel, vo formuldri na vydanie sthlasu sa
vysvetli, Ze stihlas s nadviazanim kontaktu na vedecko-vyskumné ticely neznamend sdhlas s pouzitim tidajov pacienta
na konkrétnu vedecko-vyskumnd iniciativu ani s tym, Ze pacient moze byt kedykolvek kontaktovany v suvislosti
s niektorym z vedecko-vyskumnych projektov alebo sa do neho musi zapojit a takisto, Ze:

a) po vydani sihlasu budii osobné ddaje pacienta spracované poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti s pristupom
do CPMS za tychto podmienok:

i) Zdravotnicki pracovnici a iné osoby, ktoré si pridruzenymi partnermi danych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti s pravom na pristup k ddajom o pacientoch, mézu v CPMS vyhladavat a vytvérat spravy, aby
mohli ndjst pacientov vhodnych na tcely vedeckého vyskumu.

ii) Ak sa zisti, Ze choroba alebo stav pacienta si vhodné na tcely vedecko-vyskumného projektu, je mozné
kontaktovat pacienta v stvislosti s danym konkrétnym vedeckym projektom a vyziadat si od neho sdhlas na
pouzitie jeho tdajov na tcely toho projektu.

b) Ak sdhlas nie je vydany, nesmie to nijakym spdsobom ovplyvnit starostlivost o pacienta zabezpeCovani
prislusnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti ani to, Ze sief poskytne pacientovi na jeho Ziadost
poradenstvo o diagndze a liecbe.

5. Vo formuldri na vydanie sthlasu st vysvetlené prava pacientov na vydanie ich sdhlasu s vymenou osobnych tdajov,
ale hlavne sti v iom uvedené informadcie, Ze pacient:

a) md privo s C¢imkolvek sdhlasit alebo nesiihlasit bez toho, aby to ovplyvnilo starostlivost, ktord mu je
poskytovana;

b) mozZe svoj dany sthlas kedykol'vek zrusit;

¢) md pravo vediet, ktoré idaje sa v rdmci siete vymienajii, mat pristup k nim a poziadat o ich opravu, ak objavi

nejaké chyby;
d) moze poziadat o zablokovanie alebo vymazanie svojich osobnych tidajov a ma pravo na ich prenesenie.

6. Formuldr na vydanie sthlasu pacienta informuje, Ze poskytovatel' zdravotnej starostlivosti bude jeho osobné tdaje
uchovévat iba dovtedy, kym budi slizif na tie Gcely, s ktorymi pacient sthlasil, pricom potrebu uchovavat osobné
tidaje v CPMS preskima najmenej kazdych patnast rokov.

7. Formuldr na vydanie sdhlasu pacienta informuje o pévode a kontaktnych tdajoch prevddzkovatelov, pricom jasne
uvddza, Ze kontaktnym miestom na vykon prdv pacientov je prislusny poskytovatel zdravotnej starostlivosti
s pristupom do CPMS, o kontaktnych tdajoch tykajticich sa tradnikov pre ochranu tdajov a vnitrostitneho orgdnu
pre ochranu tdajov a v pripade potreby aj o ndpravnych prostriedkoch, ktoré mozno vyuzit v stvislosti s ochranou
tdajov.

8. Do formuldra na vydanie sthlasu sa osobitne zaznamend individudlny sthlas s kazdym z troch sposobov vymeny
informdcii, a to konkrétnym, vyslovnym a jasnym sposobom:

a) suhlas musi byt vyjadreny jednoznaénym sposobom napr. pouzitim zaskrtivacicho policka a podpisom na
formulari;

b) uvedené musia byt obe moznosti (na vydanie stihlasu i nestihlasu).”
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