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Navrh stanoviska eurdpskeho dozorného tradnika pre ochranu wdajov k ndvrhu smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady o uplatfiovani priv pacientov pri cezhraninej zdravotnej
starostlivosti

(2009/C 128/03)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 286,

so zretelom na Chartu zdkladnych prav Eurdpskej tinie, a najma
na jej ¢lanok 8,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe tychto udajov,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretelom na spracovanie osobnych ddajov  institGciami
a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto ddajov,
a najmd na jeho cldnok 41,

so zretelom na Zziadost o stanovisko v siilade s ¢lankom
28 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 45/2001, ktord bola eurdpskemu
dozornému uradnikovi pre ochranu ddajov (EDPS) zasland
2. jiila 2008,

PRIJAL TOTO STANOVISKO:

. UVOD

Ndvrh smernice o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti

1. Komisia 2. jula 2008 prijala navth smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady o uplathovani prdv pacientov pri
cezhraniCnej  zdravotnej  starostlivosti  (dalej len
,navrh) (1). Komisia ndvrh zaslala EDPS na konzulticiu
v stilade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES) €. 45/2001.

2. Cielom tohto ndvrhu je stanovit ramec Spolocenstva pre
poskytovanie cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v EU
v pripadoch, ked starostlivost, o ktorti pacienti Ziadaja,
sa poskytuje v inom ¢lenskom $tite, ako je ich domovskd
krajina. Tento rdmec sa ststreduje na tri hlavné oblasti:

(') KOM(2008) 414 v konecnom zneni. Pripominame, Ze v rovnakom
Case sa prijalo aj dopliujiice ozndmenie o rdmci Spolocenstva pre
uplatiiovanie prav pacientov pri cezhranitnej zdravotnej starostli-
vosti. KedZe ozndmenie md vsak skor len vSeobecny charakter,
EDPS sa rozhodol, Ze sa zameria na navrhovanti smernicu.

— stanovenie spolo¢nych zdsad vo vsetkych systémoch
zdravotnictva EU, pricom sa jasne vymedzia zodpoved-
nosti ¢lenskych Statov,

— priprava konkrétneho rdmca pre poskytovanie cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti, pricom sa jasne uvedd
ndroky pacientov na zdravotni starostlivost v inom
¢lenskom Stite,

— podpora spolupréce v EU, pokial ide o zdravotnd staro-
stlivost, a to v oblastiach ako uzndvanie lekarskych
predpisov vydanych v inych krajindch, eurépske refe-
renéné siete, postdenie zdravotnickej technoldgie, zber
tdajov a kvalita a bezpecnost.

3. Tento rdamec mé dva ciele: dostato¢ne objasnif prava na
tihradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inych ¢len-
skych $tatoch a zabezpecit, aby sa v pripade cezhrani¢nej
starostlivosti splnili nevyhnutné poziadavky na kvalitnd,
bezpecnil a Gc¢innd zdravotnd starostlivost.

4. Pre zavedenie systému cezhrani¢nej zdravotnej starostli-

vosti je potrebnd vymena prislusnych osobnych ddajov
tykajicich sa zdravia (dalej len ,ddaje o zdravotnom
stave) pacientov medzi oprdvnenymi organizdciami
a odbornikmi poskytujiicimi  zdravotnt  starostlivost
v rozliénych ¢lenskych $tatoch. Tieto tdaje sa povazuju
za citlivé a vzfahuji sa na ne prisnejsie pravidld ochrany
udajov tak, ako st uvedené v ¢lanku 8 smernice 95/46/ES
tykajicom sa osobitnych kategérii tdajov.

Konzultdcie s EDPS

5. EDPS vita skuto¢nost, Ze sa s nim o tejto otdzke konzultuje
a Ze sa odkaz na konzulticiu s nim uvddza v preambule
ndvrhu v stlade s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

6. Ide o prvy pripad, ked sa s EDPS formdlne konzultovalo
o ndvrhu smernice v oblasti zdravotnej starostlivosti. Preto
niektoré pozndmky v tomto stanovisku majii §ir$i rozmer,
rieSia vSeobecné otdzky ochrany osobnych tdajov v sektore
zdravotnej starostlivosti a mohli by sa pouzit aj v inych
relevantnych pravnych néstrojoch (zdvaznych alebo neza-
vaznych).
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7. EDPS by chcel hned na zadiatku vyjadrit svoju podporu
iniciativam na zlepSenie podmienok cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti. Tento ndvrh by sa mal vlastne chdpat
v kontexte celkového programu ES na zlepSenie zdravot-
ného stavu obcanov v informacnej spolocnosti. Dalsimi
iniciativami sG v tomto ohlade smernica, ktori predpo-
kladd Komisia, a ozndmenie o darcovstve a transplanticii
organov (), odportcanie o interoperabilite systémov elek-
tronickych zdravotnych zdznamov (3), ako aj pldnované
ozndmenie o telemedicine (°). EDPS je vSak znepokojeny
tym, ze z hladiska sikromia a bezpe¢nosti tdajov nie si
vietky tieto pribuzné iniciativy na seba dzko naviazané
afalebo vzdjomne prepojené, ¢o brani prijatiu jednotného
pristupu k ochrane ddajov v oblasti zdravotnej starostli-
vosti, najmd vzhladom na vyuzitie novych informacnych
a komunikaénych technoldgii (IKT). Napriklad, aj ked sa
v odovodneni 10 aktudlneho ndvrhu smernice vyslovne
spomina telemedicina, nie je uvedeny Ziadny odkaz na
aspekt ochrany tdajov v prislusnom ozndmeni ES. Navyse,
aj ked st elektronické zdravotné zdznamy moznym
sposobom cezhrani¢ného oznamovania  Udajov
o zdravotnom stave, neuvddza sa ziadny odkaz na otdzky
stkromia rieSené v prislusnom odporacani Komisie (). To
vyvoldva dojem, Ze otdzka stkromia v oblasti zdravotnej
starostlivosti ako celok nie je eSte jasne vymedzend a
v niektorych pripadoch dokonca tiplne chyba.

. Toto je tiez zrejmé z aktudlneho ndvrhu, v ktorom sa
aspekty ochrany tdajov — ako EDPS s polutovanim konsta-
tuje — konkrétne neriesia. Odkazy na ochranu tdajov sa,
samozrejme, daji ndjst, ale ide hlavne o vSeobecné odkazy,
v ktorych sa osobitné potreby v savislosti s ochranou
stkromia a poziadavky kladené na cezhrani¢ni zdravotnii
starostlivost neodrazaju primerane.

. EDPS by chcel zdoraznit, Ze jednotnym a zodpovednym
pristupom k ochrane tdajov v navrhovanych ndstrojoch
v oblasti zdravotnej starostlivosti sa nielenze zabezpeli
zakladné pravo obcanov na ochranu ich tddajov, ale sa
tiez prispeje k dalsiemu rozvoju cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti v EU.

. OCHRANA  UDAJOV PRI CEZHRANICNE]
ZDRAVOTNE] STAROSTLIVOSTI

Vseobecny kontext

Najvyznamnejsim cielom Eurépskeho spolocenstva bolo
vytvorenie vniitorného trhu, ¢o je oblast bez vniitornych

(") Uvedend v pracovnom programe Komisie.

(3 Odportcanie Komisie z 2. jiila 2008 o cezhranicnej interoperabilite

systémov elektronickych zdravotnych zdznamov [ozndmené pod
dislom K(2008) 3282], U. v. EU L 190, 18.7.2008, s. 37.
Uvedend v pracovnom programe Komisie.

hranic, v ktorej je zabezpeceny volny pohyb tovaru, osob,
sluzieb a kapitdlu. Je prirodzené, Ze tym, Ze sa obfanom
umoznilo Tahsie sa stahovat a usadit sa v inych clenskych
Statoch ako v $tdte, z ktorého pochadzaju, vznikli otdzky
stvisiace so zdravotnou starostlivostou. Z tohto dévodu
v devitdesiatych rokoch v savislosti s vndtornym trhom
musel Stdny dvor riesit otdzky moznej ndhrady vydavkov
na lekdrske osetrenie, ktoré vznikli v inom ¢lenskom Stte.
Sadny dvor uznal, Ze sloboda poskytovat sluzby tak, ako je
uvedend v ¢lanku 49 Zmluvy o ES, zahffa aj slobodu osob
odist do iného clenského Stitu s cielom dat sa tam
lekarsky osetrit (°). V désledku toho sa s pacientmi, ktorf
cheeli, aby im bola poskytnutd cezhraniénd zdravotnd
starostlivost, nemohlo uZ viac zaobchddzat inak ako
s pacientmi v ich krajine povodu, ktorym sa poskytla
rovnakd lekdrska starostlivost bez toho, aby prekrocili
hranice.

. Tieto rozsudky stdu sa jadrom aktudlneho ndvrhu. KedZze

judikatira sadu je zaloZend na jednotlivych pripadoch,
tento navrh sa zameriava na vys$siu jasnost v zdujme zabez-
peenia  vieobecnejSicho a tcinnejsicho uplatiiovania
slobod pri prijimani a poskytovani zdravotnych sluzieb.
Ako vsak uz bolo uvedené, ndvrh je tiez sticastou ambi-
ciéznejsicho programu s cielom zlepsit zdravotny stav
obéanov v informacnej spolo¢nosti, kde EU vidi velké
prileZitosti na zlepSenie cezhrani¢nej zdravotnej starostli-
vosti pouzivanim informacnej technoldgie.

Stanovenie pravidiel cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
je zo zrejmych dovodov delikitnou otdzkou. Dotyka sa
citlivej oblasti, v ktorej majui ¢lenské $taty odlisné vnatro-
Stdtne systémy, napriklad systémy poistenia a ndhrady
nakladov alebo systém organizacie infrastruktdary zdra-
votnej starostlivosti vratane informacnych sieti a aplikdcii
zdravotnej starostlivosti. Aj ked' sa zdkonodarca Spolocen-
stva v tomto ndvrhu zameriava len na cezhranicnii zdra-
votnii starostlivost, pravidld ovplyvnia prinajmensom
sposob organizovania vnutrostatnych systémov zdravotnej
starostlivosti.

Zlepsenie podmienok cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
bude na tzitok obc¢anov. Bude viak pre nich zdroven obsa-
hovat aj urcité rizikd. Potrebné je vyriesit mnohé praktické
problémy, ktoré sd prirodzené pre cezhrani¢nt spolupricu
medzi Tudmi z roznych krajin hovoriacich roznymi
jazykmi. Malo by sa vylacit akékolvek riziko zlej komuni-
kécie a ndslednej chyby, kedZe dobry zdravotny stav md
pre kazdého obcana velky vyznam. Je zrejmé, Ze zlepSenie
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti spolu s vyuzitim
pokroku v informacnych technolégidch mé velké dosledky
pre ochranu osobnych tdajov. Ucinnejsia, a teda narasta-

==

V tomto ohlade je nizornym prikladom fakt, Ze v ozndmeni spome-
nutom v pozndmke pod ¢iarou 1 sa neuvddza Zziadny odkaz na -
ochranu stkromia alebo tidajov, pricom zdmerom tohto ozndmenia (°) Pozri vec 158/96, Kohll, Zb. 1998, s. I-1931, bod 34. Okrem iného
je stanovif rdimec Spolocenstva pre uplatiiovanie prdv pacientov pri pozri aj vec C-157[99, Smits a Peerbooms Zb. 2001, s. [-5473 a vec
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. C-385/99, Miiller-Fauré a Van Riet, Zb. 2003, s. -12403.
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medzi osobami a dotknutymi institiciami, rézne vnatro-
Sttne zdkony na vykondvanie pravidiel ochrany tdajov
vedd k otdzkam o bezpecnosti tidajov a pravnej istote.

Ochrana tdajov o zdravotnom stave

14. Je treba zdoraznit, Ze Gdaje o zdravotnom stave sa pova-

Zujl za osobitni kategériu tidajov, ktord si vyzaduje vyssiu
mieru ochrany. Ako neddvno v savislosti s ¢lankom 8
Eurépskeho dohovoru o ochrane ludskych prav konsta-
toval Eurdpsky sid pre [udské prava: ,Ochrana osobnych,
osobitne lekdrskych ddajov md pre kazdého zdsadny
vyznam pri vyuZivani prav na re$pektovanie stkromného
a rodinného Zivota tak, ako to zarucuje ¢lanok 8 doho-
voru“. (') Skor ako sa vysvetlia prisnejsie pravidld spraco-
vévania Udajov o zdravotnom stave uvedené v smernici
95/46[ES, je treba niekolkymi slovami objasnif pojem
,udaje o zdravotnom stave*.

.V smernici 95[/46/ES sa konkrétna definicia udajov
o zdravotnom stave neuvddza. Vo vSeobecnosti sa pouziva
vieobecny vyklad, v ktorom sa casto definuji ddaje
o zdravotnom stave ako ,osobné tdaje, ktoré maji jasné
a tuzke spojenie s opisom zdravotného stavu osoby* (3).
V tomto ohlade tdaje o zdravotnom stave bezne obsahuju
lekdrske tdaje (napr. odporicania na vySetrenia a lekdrske
predpisy, lekdrske nalezy, laboratérne testy, rontgenové
snimky atd’), ako aj administrativne a finan¢éné ddaje savi-
siace so zdravotnym stavom (napr. doklady o hospitalizacii,
Cislo socidlneho poistenia, rozpis lekdrskych vysetrent,
faktiry za poskytnuté sluzby lekdrskej starostlivosti atd.).
Malo by sa poznamenat, ze pojem ,lekdrske tidaje“ (%) sa
tak ako aj pojem ,udaje o zdravotnej starostlivosti® (*)
niekedy pouziva aj pre udaje stvisiace so zdravim.
V tomto stanovisku sa pouziva pojem ,udaje
o zdravotnom stave*.

. VISO 27799 je uvedend uzitocnd definicia pojmu ,udaje
o zdravotnom stave*: ,kazdd informdcia, ktord savis{
s telesnym alebo duSevnym zdravim cloveka alebo
s poskytnutim sluzieb zdravotnej starostlivosti, ktord
moze obsahovat: a) informdcie o evidencii z dovodu
poskytnutia sluzieb lekdrskej starostlivosti, b) informdcie
o thradéch alebo opodstatnenosti zdravotnej starostlivosti
s ohladom na jednotlivca, ¢) ¢iselny daj, symbol alebo iny
kéd priradeny jednotlivcovi na jeho jednozna¢nd identifi-
kiciu na zdravotné dcely, d) vSetky informdcie
o jednotlivcovi ziskané pocas poskytnutia sluzieb zdra-
votnej starostlivosti, €) informdcie ziskané z testov alebo

vySetrovania telesnych tkaniv, vyluckov alebo inych teles-
nych latok a f) identifikdciu odbornika poskytujiiceho zdra-
votna starostlivost jednotlivcovi®.

EDPS v suvislosti s tymto ndvrhom velmi podporuje
prijatie konkrétnej definicie pojmu ,udaje o zdravotnom
stave®, ktord by sa mohla pouzit aj pri inych relevantnych
pravnych textoch ES v budicnosti (pozri cast III).

Clanok 8 smernice 95/46/ES stanovuje pravidld spracova-
vania osobitnych kategérii tidajov. Tieto pravidld st pris-
nejsie ako pravidld spracovdvania ostatnych tdajov
uvedené v ¢lanku 7 smernice 95/46[ES. Tymto sa uZ
naznacuje, kedy ¢lanok 8 ods. 1 vyslovne stanovuje, Ze
Clenské §tity mozu zabrdnif, okrem iného, spracovdvaniu
tdajov tykajicich sa zdravia. V nasledujicich odsekoch
tohto ¢ldnku sa uvddza niekolko vynimiek z tohto zdkazu,
ale tieto su SpecifickejSie nez doévody na spracovévanie
normélnych ddajov uvedené v ¢lanku 7. Zdkaz sa, napri-
klad, neuplatni vtedy, ak osoba, o ktorej udaje ide, poskytla
svoj vyslovny sthlas [¢ldnok 8 ods. 2 pism. a)] v protiklade
s pozadovanym jednoznacnym stthlasom v ¢lanku 7 pism. a)
smernice 95/46[ES. Pravo clenskych 3titov moze okrem
toho stanovovat, ze v urcitych pripadoch sa zdkaz nemoze
stiahnut ani so sthlasom osoby, o ktorej tidaje ide. Treti
odsek ¢lanku 8 je venovany vyhradne spracovdvaniu
tidajov o zdravotnom stave. Podla tohto odseku sa zdkaz
z prvého odseku neuplatiuje vtedy, ak sa spracovdvanie
udajov vyzaduje na acely preventivnej mediciny, lekdrskych
diagndz, poskytnutia starostlivosti alebo lieCenia alebo
riadenia sluzieb zdravotnej starostlivosti a ak takéto tdaje
spracovdva zdravotnicky odbornik podla vnttrostitneho
préva alebo predpisov ustanovenych $titnymi kompetent-
nymi orgdnmi a tykajicich sa povinnosti zachovédvania
sluzobného tajomstva alebo ind osoba, ktord tiez podlicha
rovnakej povinnosti zachovavania tajomstva.

Clanok 8 smernice 95/46/ES kladie velky déraz na skutoc-
nost, ze Clenské Stity by mali poskytnit vhodné alebo
primerané bezpe¢nostné zdruky. Clanok 8 ods. 4 napriklad
umoziiuje Clenskym Stitom stanovit dalsie vynimky zo
zédkazu spracovania citlivych tdajov z dovodov zdvazného
verejného zdujmu, no pod podmienkou poskytnutia vhod-
nych bezpe¢nostnych zéruk. Tymto sa vo vseobecnosti
zdoraziiuje  zodpovednost clenskych  stitov  venovat
osobitni starostlivost spracovavaniu citlivych tdajov, ako
st napriklad idaje o zdravotnom stave.

(") Pozri ESLP 17. jil 2008, I/Finsko (Ziadost ¢. 20511/03), odsek 38.
(%) Pozri pracovnd skupina ¢linku 29, pracovny dokument o spracovani
osobnych udajov stvisiacich so zdravotnym stavom v elektronickych
zdravotnych zdznamoch (EZZ), februdr 2007, WP 131, odsek IL.2.

Ochrana tidajov o zdravotnom stave v cezhranicnych situdcidch

~

Spolo¢né povinnosti ¢lenskych §tdtov

Plgzri. ﬁe?l’vlie()b;cn}; V)'fzqalr(n V}”E%Z(;J ”ISSObTIé ﬁdaje“]; }”ra’c(i)\{r{fi 20. Clenské $tity by si mali tato zodpovednost osobitne
z}\/l}l)plln%can u 29, stanovisko 4/2007 k pojmu ,0sobné  ddzje", uvedomovat, ked sa jednd o otdzku cezhrani¢nej vymeny
() Rada Eurdpy, odporticanie ¢. R(97)5 o ochrane lekdrskych tdajov. udvajov o ,zdravotnczm ‘Stave. Ako uZ bolo uveden, Cezlvlrg-
(*) 1SO 27799:2008 ,Zdravotnicka informatika. Riadenie informacnej ni¢nou vymenou Gdajov o zdravotnom stave sa zvySuje

bezpecnosti v zdravotnictve s vyuzitim ISO/IEC 27002*. riziko chybného alebo nezdkonného spracovavania tdajov.
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22.

23.

24,

Toto moze mat, samozrejme, obrovské negativne dosledky
pre osobu, o ktorej ddaje ide. Clensky $tit, v ktorom je
pacient poisteny (v ktorom vystupuje ako poistenec),
a Clensky stat, v ktorom sa skutocne oSetrenie poskytuje,
sa oba zlcastiiuji na tomto procese, a preto nest tito
zodpovednost spolo¢ne.

Bezpecnost dajov o zdravotnom stave je v tejto suvislosti
dolezitou otdzkou. V neddvnom, vyssie citovanom pripade
dal Eurdpsky sad pre ludské prava velkd vihu dovernému
charakteru tdajov o zdravotnom stave: ,Re$pektovanie
dovernosti tidajov o zdravotnom stave je dolezitou zdsadou
v pravnych systémoch vsetkych zmluvnych strdn doho-
voru. Dolezité je nielen reSpektovat potrebu sikromia
pacienta, ale aj zachovat jeho doveru v lekdrsku profesiu
a v zdravotné sluzby vo vieobecnosti. ()

Pravidld o ochrane ddajov stanovené v smernici 95/46/ES
dalej vyzaduji, aby sa pacientovi v ¢lenskom Stéte,
v ktorom je poisteny, poskytli primerané, sprivne
a aktudlne informdcie o prenose jeho osobnych tdajov
inému clenskému $titu a aby sa mu poskytli zaruky
bezpecného prenosu ddajov do tohto ¢lenského §tatu.
Clensky 3tit, v ktorom sa oSetrenie poskytuje, by mal
tiez zaruCit bezpecné prijatie tychto ddajov a pri dodrZia-
vani svojho vnutrostatneho prava o ochrane tdajov zabez-
pecit primerand uroven ochrany tych ddajov pri ich
redlnom spracovani.

EDPS by v rdmci tohto ndvrhu rdd objasnil spolo¢né
zodpovednosti ¢lenskych Stétov, pri zohladneni elektronic-
kého oznamovania tidajov, najmi v kontexte novych apli-
kécil IKT, ako je uvedené niZsie.

Elektronické oznamovanie
o zdravotnom stave

ddajov

Cezhrani¢nd vymena tdajov o zdravotnom stave sa zlepsila
hlavne zavedenim informacnej technoldgie. Aj ked sa ddaje
v systéme cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti mozu stdle
poskytovat v papierovej forme (napr. pacient sa prestahuje
do iného c¢lenského $titu a prinesie si so sebou svoju
zdravotnt dokumentéciu, ako napriklad laboratérne vyse-
trenia, odporicania na vySetrenia atd.), zrejmym zdmerom
je namiesto toho pouzivat elektronické prostriedky. Elek-
tronické oznamovanie ddajov o zdravotnom stave je
podporované zavedenymi informa¢nymi systémami (alebo
systémami, ktoré sa maji zaviest) o zdravotnej starostli-
vosti v Clenskych $titoch (v nemocniciach, na klinikdch
atd’), ako aj pouzivanim novych technolégii, ako st napri-
klad aplikdcie elektronickych zdznamov o zdravotnej staro-
stlivosti (pouzivané pripadne cez internet), ako aj inymi
nastrojmi, napriklad zdravotnymi kartami pacientov

(") Pozri ESLP 17. jil 2008, I/Finsko (ziadost ¢. 20511/03), odsek 38.

25.

26.

27.

a lekdrov. V zavislosti od systémov zdravotnej starostlivosti
¢lenskych $titov je samozrejme mozné pouzivat kombi-
ndciu papierovej a elektronickej formy vymeny informdcii.

Aplikdcie elektronického zdravotnictva a telemediciny,
ktoré patria do rozsahu posobnosti navrhovanej smernice,
zdvisia vyluéne od vymeny elektronickych tdajov
o zdravotnom stave (ide napr. o ddaje o vitdlnych funk-
cidch, snimky atd.) zvycajne spolu s inymi existujiicimi
informaénymi  systtmami o zdravotnej starostlivosti
v ¢lenskych $titoch, v ktorych je pacient poisteny alebo
oSetreny. Toto zahffia systémy, ktoré funguji na baze
pacient — lekdr (napr. monitorovanie a diagnostikovanie
na dialku), ako aj na baze lekar — lekdr (napr. telekonzul-
ticie medzi odbornikmi poskytujiicimi zdravotnii starostli-
vost s cielom ziskat radu odbornika v $pecifickych pripa-
doch poskytovania zdravotnej starostlivosti). Iné, Specific-
kejsie aplikdcie zdravotnej starostlivosti podporujiice
komplexné cezhrani¢né poskytovanie zdravotnej starostli-
vosti by mohli tiez zdvisief len od elektronickej vymeny
informdcii, napr. elektronického predpisovania liekov
(e—predpisovanie) alebo elektronickych odportcani na vyse-
trenia (e-odpordcanie), ¢o sa uz na vndtrosttnej trovni
v niektorych ¢lenskych Statoch zaviedlo (?).

Kritické oblasti v cezhranicnej vymene tidajov o zdravotnom stave

Vzhladom na uvedené tvahy, na existujicu rozmanitost
systémov zdravotnictva v ¢lenskych statoch a na pokracu-
juci vyvoj aplikdcii elektronického zdravotnictva existuji
v stvislosti s ochranou osobnych tdajov v cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti tieto dve kritické oblasti: a) rozne
urovne bezpecnosti pri ochrane osobnych tdajov (pokial
ide o technické a organizacné opatrenia), ktoré sa modzu
uplatiiovat v clenskych S$tdtoch, a b) zahrnutie otdzky
sikromia do aplikicii elektronického zdravotnictva, najma
do novych trendov. Okrem toho by si osobitnd pozornost
mohli vyzadovat iné aspekty, ako napriklad druhotné
vyuzivanie ddajov o zdravotnom stave, a to najmi
v oblasti tvorby $tatistik. V tejto Casti sa dalej rozoberaju
tieto otdzky.

Bezpelnost ddajov v ¢lenskych $tdtoch

Aj napriek tomu, Ze smernice 95/46/ES a 2002/58/ES sa
v Eurdpe uplatiiuji jednotne, vyklad a vykondvanie niekto-
rych prvkov moézu byt v jednotlivych krajindch odlisné,
najmé v oblastiach, v ktorych sii prdvne ustanovenia v3eo-
becné a ponechané na clenskych S$tdtoch. Hlavnou
kritickou oblastou v tomto zmysle je bezpe¢nost spraco-
vévania, t. j. opatrenia (technické a organizacné), ktoré
prijimajii clenské Stity na zarucenie bezpecnosti tdajov
o zdravotnom stave.

(%) Spréva EVP o elektronickom zdravotnictve, Smerom k zaloZeniu
eurépskeho vyskumného priestoru v oblasti elektronického zdravot-
nictva, Eurépska komisia, Informacnd spolo¢nost a médid, marec
2007, http:/[ec.europa.eu/information_society/activities/health|
docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf


http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
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29.
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()

. Aj ked st vietky clenské Stity zodpovedné za prisnu

ochranu ddajov o zdravotnom stave, v stasnosti pre
oblast zdravotnej starostlivosti v rémci EU neexistuje
ziadna vseobecne prijatd definicia ,primeranej* drovne
ochrany, ktord by sa mohla uplatnit v pripade cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti. Takze napriklad na zdklade
vnutrostatnych predpisov tykajicich sa ochrany uddajov
moZe byt povinnostou nemocnice v jednom clenskom
State prijatie konkrétnych bezpecnostnych opatreni (ako
napr. definovanie bezpe¢nostnej politiky a kédexov spra-
vania sa, konkrétne pravidld externého poskytovania
sluzieb a vyuzivania externych zmluvnych partnerov,
poziadavky na audit atd.), zatial ¢o v inych clenskych
§tatoch to tak nemusi byt. Tato nejednotnost moze mat
vplyv na cezhraniénd vymenu ddajov, najmi vtedy, ak je
v elektronickej forme, kedZe sa v roznych c¢lenskych
Stitoch nedd  zarucit bezpenost (z  technického
a organiza¢ného hladiska) Gidajov na rovnakej drovni.

Preto je potrebnd dalsia harmonizécia v oblasti zdravotnej
starostlivosti, pokial ide o definovanie spolo¢ného stboru
poziadaviek na bezpecnost, ktory by mali v ¢lenskych
Statoch spolo¢ne prijat poskytovatelia sluzieb zdravotnej
starostlivosti. Tato potreba je urcite v stlade s celkovou
potrebou stanovenia spolo¢nych zdsad v zdravotnych
systémoch EU, ako sa uvddza v navrhu.

Malo by sa tak stat prirodzene, bez toho, aby sa ¢lenskym
Stdtom nariadovali konkrétne technické riesenia, pricom by
sa vSak stanovil zdklad pre vzdjomné uzndvanie
a akceptovanie, napr. v oblasti vymedzenia bezpe¢nostnej
politiky,  identifikdcie =~ a  autentifikicie  pacientov
a zdravotného persondlu atd. Ndvodom pri takomto
pokuse by sa mohli stat sicasné  eurdpske
a medzindrodné normy (napr. ISO a CEN) v oblasti zdra-
votnej starostlivosti a bezpe¢nosti, ako aj vieobecne prijaté
a pravne podlozené technické koncepcie (napr. elektro-

nické podpisy (!).

EDPS podporuje myslienku harmonizécie bezpecnosti zdra-
votnej starostlivosti na tdrovni EU a zastiva nizor, Ze
Komisia by uz v rdmci aktudlneho ndvrhu mala prijat
prislusné iniciativy (pozri Cast III).

Zachovédvanie sukromia v aplikdcidch
elektronického zdravotnictva

Ako sa uvddza v tomto navrhu, zachovdvanie stikromia
a bezpecnost by mali byt stcastou ndvrhu a zavedenia
kazdého systému zdravotnej starostlivosti, najma aplikdcii
elektronického zdravotnictva (privacy by design —,reSpek-
tovanie stikromia uz od ndvrhu systému*). Tato nespochyb-
nitelnd poziadavka sa uz podporila v inych prislusnych
politickych  dokumentoch, ¢ uz vSeobecnych alebo
konkrétnych, ktoré sa tykaji zdravotnej starostlivosti (%) (3)

Smernica  Eurdpskeho  parlamentu a  Rady  1999/93/ES

z 13. decembra 1999 o rdmci Spolocenstva pre elektronické
podpisy, U. v. ES L 13, 19.1.2000, s. 12 — 20.

EDPS a vyskum a technicky rozvoj EU, strategicky dokument,
EDPS, april 2008, http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB|webdavisite/
mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/
08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

Odportcanie Komisie z 2. jala 2008 o cezhrani¢nej interoperabilite
systémov elektronickych zdravotnych zdznamov [oznimené pod
¢islom K(2008) 3282], U. v. EU L 190, 18.7.2008, s. 37.

33.

34.

35.

36.

V ramci interoperability elektronického zdravotnictva,
o ktorej sa hovori v ndvrhu, by sa ako zdklad pre vSetky
predpokladané trendy vyvoja malo eSte raz zdoraznit
re$pektovanie stikromia uz od ndvrhu systému. Tdto zdsada
sa uplatiiuje na niekolkych roznych trovniach: na organi-
zalnej, sémantickej a technickej drovni.

— Na organizacnej drovni by sa stkromie malo zohladnit
pri vymedzeni potrebnych postupov vymeny udajov
o zdravotnom stave medzi zdravotnymi zariadeniami
v Clenskych $tatoch. Toto moéze mat priamy vplyv na
typ vymeny a rozsah, v akom sa tidaje prendsaja (napr.
pouzivanie, ak je to mozné, identifika¢ného C¢isla
pacienta namiesto jeho skuto¢ného mena).

— Na sémantickej tirovni by sa poziadavky na ochranu
sikromia a na bezpecnost mali zahrnif do novych
noriem a systémov, napr. do formétu elektronického
predpisu lickov, kedZe sa v ndvrhu hovori aj
o tomto. Mohlo by sa vychddzat z existujicich tech-
nickych noriem v tejto oblasti napr. z noriem
o zachovavani doverného rdzu tdajov a o digitdlnom
podpise, a riesit konkrétne potreby zdravotnej starostli-
vosti, ako je napriklad autentifikicia kvalifikovaného
zdravotného persondlu na zdklade jeho dloh.

— Na technickej drovni by sa S§truktirou systémov
a uzivatelskymi aplikdciami mali upravit technoldgie
zvySujiice ochranu stkromia pri zavedeni uvedenej
sémantickej definicie.

EDPS sa domnieva, Ze oblast elektronickych lekdrskych
predpisov by mohla slizit ako odrazovy mostik pre
zahrnutie  poziadaviek  tykajucich  sa  stkromia
a bezpecnosti uz na samom zaciatku vyvoja (pozri Cast III).

Iné aspekty

Dalsim aspektom, ktory by sa mohol zvdzit v rdmci
cezhrani¢nej vymeny ddajov o zdravotnom stave, je
vedlajsie  vyuZivanie Gdajov o zdravotnom = stave
a osobitne vyuzivanie ddajov na ucely Statistiky, ako sa
uvddza v aktudlnom névrhu.

Ako uz bolo uvedené v bode 18, ¢lanok 8 ods. 4 smernice
95/46 predpokladd moznost vedlajsicho vyuzitia ddajov
o zdravotnom stave. Udaje by sa vsak mali dalej spraco-
véavat len z dovodov ,zdvazného verejného zdujmu“ a pod
podmienkou poskytnutia ,vhodnych bezpecnostnych
opatreni“ stanovenych vo vnutro$titnom prave alebo na
zéklade rozhodnutia dozorného orgdnu (%). Okrem toho,
v pripade spracovdvania tidajov na Statistické tcely, ako
uz bolo uvedené v stanovisku EDPS k navrhovanému
nariadeniu o Statistikdch Spolocenstva v oblasti verejného

(*) Pozri aj odovodnenie 34 smernice 95/46. K tejto téme pozri tieZ
stanovisko pracovnej skupiny ¢ldnku 29 o elektronickych zdravot-
nych zdznamoch, uvedené v pozndmke 8 na str. 16.


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

38.

zdravia a bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci (1), dalsie
riziko vznikd z rozneho vyznamu, ktory by mohli mat
pojmy ,dovernost“ a ,ochrana tdajov* pri uplatiiovani
pravnych predpisov v oblasti ochrany ddajov na jednej
strane a pravnych predpisov tykajicich sa Statistiky na
strane druhe;j.

EDPS by v kontexte tohto navrhu chcel zdoéraznit vyssie
uvedené  prvky. Pri  ndslednom  vyuziti ddajov
o zdravotnom stave by sa mali uviest explicitnejsie odkazy
na poziadavky na ochranu ddajov (pozri cast III).

II. PODROBNA ANALYZA NAVRHU

Ustanovenia o ochrane tidajov v ndvrhu

V roznych €astiach ndvrhu sii uvedené mnohé odkazy na
ochranu tdajov a stkromia, konkrétnejsie:

— v odovodneni 3 sa okrem iného stanovuje, Ze smernica
sa musi vykondvat a uplatilovat s ndleZitym respekto-
vanim prava na sikromny Zivot a ochranu osobnych
tdajov,

— v odovodneni 11 sa v stvislosti so spracovanim osob-
nych tdajov odkazuje na zdkladné pravo na stikromie
a dovernost ako na dva operainé principy, ktoré sa
spolo¢né pre systémy zdravotnictva v celom Spolocen-
stve,

— v odovodneni 17 sa opisuje pravo na ochranu osob-
nych ddajov ako zakladné prévo jednotlivcov, ktoré by
sa malo chrénif, zameriavajiic sa osobitne na prdvo
pristupu jednotlivcov k vlastnym osobnym tdajom
tykajicim sa zdravotného stavu, a to aj v kontexte
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ako je stanovené
v smernici 95/46/ES,

— v ¢anku 3, v ktorom sa stanovuje vztah smernice
k inym pravnym predpisom Spolocenstva, sa
v odseku 1 pism. a) odkazuje na smernice 95/46/ES
a 2002/58]ES,

— v ¢ldnku 5, ktory hovori o zodpovednostiach ¢lenskych
Statov poskytujticich osetrenie, sa v odseku 1 pism. f)
ustanovuje ochrana prdva na sukromie ako jedna
z tychto zodpovednosti v stlade s vnutrostatnymi
opatreniami, ktorymi sa  vykondvaji  smernice
95/46/ES a 2002/58]ES,

— v dénku 6, ktory sa tyka zdravotnej starostlivosti
v inom ¢lenskom Stdte, sa v odseku 5 zdoraziuje, Ze
pacienti, ktori cestuji do iného <¢lenského Statu
s cielom prijimat alebo Ziadat o zdravotnt starostlivost
poskytovanii v inom ¢lenskom $tite, maji  pravo
pristupu k svojim lekdrskym zdznamom, ¢o je opit

() U.v. EU C 295, 7.12.2007, s. 1.

v zhode s vnutrotitnymi opatreniami, ktorymi sa
vykondvaji smernice 95/46/ES a 2002/58/ES,

— v dlanku 12, ktory sa tyka ndrodného kontaktného
miesta pre cezhrani¢nii zdravotnd starostlivost, sa
v odseku 2 pism. a) stanovuje, Ze tieto kontaktné
miesta by mali byt okrem iného zodpovedné za
poskytnutie a  Sirenie  informdcii  pacientom
o zdrukdch ochrany osobnych tdajov, ktoré poskytuje
iny clensky stat,

— v &lanku 16, ktory sa tyka elektronického zdravot-
nictva, sa stanovuje, Ze opatrenia na dosiahnutie inter-
operability systémov informaénych a komunika¢nych
technol6gii by mali re$pektovat zdkladné privo na
ochranu osobnych tdajov v sdlade s uplatnitenym
pravom,

— a nakoniec, v ¢lanku 18 ods. 1 sa okrem iného uvddza,
7ze Gdaje by sa mali na $tatistické ticely a Géely moni-
torovania zbierat v sdlade s vnutrostitnymi pravnymi
predpismi a pravnymi predpismi  Spolocenstva
o ochrane osobnych tdajov.

39. EDPS vita skuto¢nost, Ze sa pri priprave ndvrhu zohladnila

ochrana ddajov a Ze je snaha ukdzat celkovi potrebu
ochrany stkromia v kontexte cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti. Existujice ustanovenia ndvrhu o ochrane
udajov st viak prili§ vSeobecné alebo sa dost selektivne
a ojedinele odvoldvaji na zodpovednosti ¢lenskych stitov:

— najmd v oddévodneniach 3 a 11 spolu s ¢lankom 3
ods. 1 pism. a), ¢lankom 16 a ¢ldnkom 18 ods. 1 sa
riesi vlastne vSeobecny pravny rdmec ochrany ddajov
(pricom v poslednych dvoch ¢lankoch sa tak robi
v kontexte zbierania tdajov pre elektronické zdravot-
nictvo a Statistiku, no bez stanovenia konkrétnych
poziadaviek na ochranu stikromia),

— v ¢lanku 5 ods. 1 pism. f ) sa vSeobecne odkazuje na
zodpovednosti ¢lenskych $tétov,

— v odovodneni 17 a ¢lanku 6 ods. 5 sa uvddza konkrét-
nejsi odkaz na prdvo pacientov na pristup v clenskom
State, v ktorom sa im oSetrenie poskytuje,

— a nakoniec v ¢ldnku 12 ods. 2 pism. a) je uvedené
ustanovenie o prdve pacientov na informdcie
v clenskom Stite, v ktorom su pacienti poisteni
(prostrednictvom ndrodnych kontaktnych miest).

Okrem toho, ako uz bolo v tivode tohto stanoviska spome-
nuté, neexistuje Ziadna stvislost afani odkaz na aspekty
sukromia rieSené v oblasti zdravotnej starostlivosti
v inych pravnych néstrojoch ES (zdvdznych alebo nezaviz-
nych), najmd s ohladom na pouzivanie novych aplikdcii
IKT (ako telemedicina alebo elektronické zdravotné
zdznamy).
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40. Aj ked sa ochrana stkromia vo vSeobecnosti stanovuje ako Krok 1 - Definovanie uddajov o

41.

42.

poziadavka pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti,
celkovy obraz stile chyba, a to pokial ide o povinnosti
Clenskych Stitov aj o osobitosti vznikajice na zdklade
cezhrani¢ného charakteru poskytovania sluzieb lekdrskej
starostlivosti (v protiklade s vnutrostitnym poskytovanim
tychto sluzieb). Konkrétnejsie:

— zodpovednosti ¢lenskych $tatov nie st prezentované
integrovane, kedZe niektoré povinnosti (pravo pristupu
a pravo na informdcie) si zdoraziované, aj ked
v roznych Castiach névrhu, zatial' ¢o iné, ako napriklad
bezpecnost spracovavania, Gplne chybajd,

— obavy tykajice sa nejednotnosti bezpecnostnych
opatreni v ¢lenskych $tatoch ani potreba harmonizéicie
v oblasti bezpe¢nosti Gdajov o zdravotnom stave na
eurdpskej drovni nie st v kontexte cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti vobec spomenuté,

— vobec sa neodkazuje na integraciu otdzky stkromia do
aplikécii elektronického zdravotnictva. Toto sa prime-
rane nepremieta ani v pripade elektronického predpiso-
vania liekov.

Okrem toho, ¢lanok 18, ktory sa zaoberd zberom tdajov
na Statistické ticely a na tcely monitorovania, poukazuje na
niektoré konkrétne obavy. Prvy odsek sa odvoldva na ,3tati-
stické a doplijiice iidaje“, dalej sa odvoldva na viaceré
,Ucely monitorovania“ a ndsledne uvddza zoznamy oblasti,
ktoré st predmetom tychto déelov monitorovania,
konkrétne poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej starostli-
vosti, poskytovant ~starostlivost, jej poskytovatelov
a pacientov, naklady a vysledky. V tomto kontexte, ktory
je aj tak uz dost nejasny, sa uvadza vSeobecny odkaz na
zdkon o ochrane ddajov, no bez konkrétnych poziadaviek
stvisiacich s ndslednym pouzivanim tdajov o zdravotnom
stave, ako sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 4 smernice 95/46/ES.
Tento druhy odsek okrem toho obsahuje bezpodmiene¢nii
povinnost zasielat asponi raz za rok Komisii velké mnoz-
stvo udajov. KedZe sa zZiadny vyslovny odkaz na postdenie
nevyhnutnosti tohto zasielania neuvddza, zdd sa, Ze zdko-
nodarca Spolodenstva sdm stanovil nevyhnutnost tohto
zasielania do Komisie.

Odporiicania EDPS

S cielom primerane riesit uvedené aspekty ddva EDPS
niekolko odpordcani na zmeny a doplnenia vo forme
tychto piatich zdkladnych krokov:

43.

44,

45.

46.

47.

zdravotnom stave

V céanku 4 sa vymedzuji zdkladné pojmy, ktoré sa
v ndvrhu pouZivaju. EDPS dorazne odporica, aby sa do
tohto ¢lanku vlozila aj definicia Gdajov o zdravotnom
stave. Udaje o zdravotnom stave by sa mali vysvetlit vieo-
becne, napriklad tak, ako sti opisané v ¢asti II tohto stano-
viska (bod 14 a 15).

Krok 2 - VloZenie osobitného ¢ldnku

o ochrane tdajov

EDPS dorazne odportica, aby sa do ndvrhu vlozil osobitny
¢lanok o ochrane ddajov, ktory by mohol jasne
a zrozumitelne urcit celkovy rozsah ochrany sikromia.
Tento ¢ldnok by mal a) vyznacit zodpovednosti ¢lenskych
Statov, v ktorych je pacient poisteny alebo osetreny, okrem
iného aj vrdtane potreby bezpecnosti spracovdvania a b)
urcit hlavné oblasti dalsicho vyvoja, t. j. harmonizdciu
bezpecnosti a zahrnutie otdzky stikromia do elektronic-
kého zdravotnictva. Tieto otdzky sa mozu riesit
v osobitnych ustanovenia (v rdmci navrhovaného ¢lanku),
ako sa uvadza v kroku 3 a 4.

Krok 3 - Osobitné
o harmonizédcii bezpe¢nosti

ustanovenie

EDPS po kroku 2 odporidca, aby Komisia prijala mecha-
nizmus na stanovenie spolo¢ne prijatelnej trovne bezpec-
nosti Gdajov o zdravotnej starostlivosti na vndtrotitnej
trovni pri zohladneni existujiicich technickych noriem
v tejto oblasti. Toto by sa malo premietnut do navrhu.
Pripadné vykondvanie by mohlo byt pouzitim komitologic-
kého postupu, kedZe tento je uz popisany v clanku 19
a uplatiuje sa v ostatnych ¢astiach névrhu. Okrem toho
by sa pre tvorbu prislusnych usmerneni mohli pouzit
dalsie néstroje a aj vietky dotknuté zainteresované strany,
ako napriklad pracovnd skupina ¢ldanku 29 a EDPS.

Krok 4 - Zahrnutie otdzky sdkromia do
formdtu elektronického lekdrskeho pred-
pisu

V clanku 14 o uzndvani lekdrskych predpisov vydanych
v inych ¢lenskych $tatoch sa stanovuje zavedenie formdatu
Spolocenstva a podpora interoperability elektronickych
lekdrskych predpisov. Tieto opatrenia sa prijmd komitolo-
gickym postupom, kedZe tento je uvedeny v ¢lanku 19
ods. 2 navrhu.

EDPS odportica, aby navrhovany formdt elektronického
lekdrskeho predpisu aspon vo velmi zdkladnom séman-
tickom vymedzeni tohto formdtu zahffial aj oblast
stkromia a bezpecnosti. Toto by sa malo vyslovne uviest
v ¢lanku 14 ods. 2 pism. a). Opit je velmi dolezité zapo-
jenie vSetkych prislusnych zainteresovanych stran. EDPS by
v tomto ohlade chcel byt informovany o dalsich opatre-
niach prijatych v tomto smere prostrednictvom navrhova-
ného komitologického postupu a chcel by sa na nich
zicastiovat.
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Krok 5 - Ndsledné pouzivanie udajov
o zdravotnom stave na Statistické ucely
a na ucely monitorovania

EDPS s cielom predchddzat nedorozumeniam nabdda
k objasneniu pojmu ,dopliujice tidaje“ v ¢lanku 18 ods. 1.
Tento ¢ldnok by sa mal dalej zmenit a doplnit tak, aby sa
explicitnejsie odvoldval na poziadavky pre ndsledné pouzi-
vanie tidajov o zdravotnom stave, ako je uvedené v ¢lanku
8 ods. 4 smernice 95/46[ES. Okrem toho, nevyhnutnost
povinnosti  zasielat vSetky ddaje Komisii, uvedend
v druhom odseku, by sa mala posudzovat z hladiska ich
zasielania na legitimne Gcely, ktoré st vopred riadne $peci-
tikované.

IV. ZAVERY

EDPS by chcel vyjadrit svoju podporu iniciativam na zlep-
Senie podmienok cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.
Vyjadruje viak znepokojenie nad tym, Ze iniciativy ES stvi-
siace so zdravotnou starostlivostou nie st vidy dobre
koordinované, pokial ide o pouzivanie IKT, oblast
sikromia a ochrany tdajov, ¢o brani prijatiu jednotného
pristupu k ochrane ddajov v oblasti zdravotnej starostli-
vosti.

EDPS vita v tomto ndvrhu odkaz na stkromie. Potrebné sii
vSak viaceré zmeny a doplnenia, ako sa uvddza v Casti III
tohto stanoviska, s cielom stanovit jasné poziadavky pre
¢lenské staty, v ktorych je pacient poisteny alebo osetreny,
a sprdvne riesit aspekt ochrany tdajov pri cezhraniCnej
zdravotnej starostlivosti:

— Do ¢lanku 4 by sa mala vlozit definicia ddajov
o zdravotnom stave, ktord by sa vztahovala na vsetky
osobné udaje, ktoré maji jasnd a uzku savislost
s opisom zdravotného stavu cloveka. Toto by
v zdsade malo zahfnat lekdrske udaje, ako aj adminis-
trativne a finanéné udaje stvisiace so zdravotnym
stavom.

— Doérazne sa odporica vlozenie osobitného ¢lanku
o ochrane tdajov. V tomto ¢lanku by sa mal jasne
urcit celkovy obraz, pricom sa popiSe zodpovednost
¢lenskych stitov, v ktorych je pacient poisteny alebo
odetreny, a stanovia sa hlavné oblasti dalsieho rozvoja,
t. j. harmonizdcia v oblasti bezpe¢nosti a zahrnutie
otdzky stkromia, najmd v aplikdcidch elektronického
zdravotnictva.

— Odporica sa, aby Komisia v rdmci tohto ndvrhu prijala
mechanizmus na stanovenie spolocne prijatelnej
trovne bezpec¢nosti Gdajov o zdravotnej starostlivosti
na vnitro$tdtnej trovni pri zohladneni existujicich
technickych noriem v tejto oblasti. Mali by sa podpo-
rovat dalSie afalebo dopliujiice iniciativy vritane vset-
kych dotknutych a zainteresovanych strdn, pracovnej
skupiny ¢ldnku 29 a EDPS.

— Odporica sa, aby sa pojem ,re$pektovanie stikromia uz
od ndvrhu systému“ (privacy by design) zahrnul do
formatu Spolocenstva pre elektronicky lekarsky predpis
(aj na sémantickej drovni). Toto by sa malo vyslovne
uviest v ¢lanku 14 ods. 2 pism. a). EDPS by chcel byt
informovany o dalsich opatreniach prijatych v tomto
smere navrhovanym komitologickym postupom a chcel
by sa na nich podielat.

— Odporica sa, aby sa vyjadrovanie v ¢lanku 18 konkre-
tizovalo a aby tento ¢lanok zahfal explicitnejsi odkaz
na osobitné poziadavky savisiace s ndslednym pouzi-
vanim ddajov tykajdcich sa zdravotného stavu, ako sa
uvddza v ¢lanku 8 ods. 4 smernice 95/46/ES.

V Bruseli 2. decembra 2008

Peter HUSTINX
eurGpsky dozorny tiradnik pre ochranu tidajov



