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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2025/ 327
z 11. februdra 2025

o eurépskom priestore pre zdravotné didaje a 0 zmene smernice 2011/24/EU a nariadenia (EU)
2024/2847

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej clanky 16 a 114,
so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,

po postipeni névrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru ('),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (3),

konajdc v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedze:

(1) Cielom tohto nariadenia je vytvorit eur6psky priestor pre zdravotné tdaje (dalej len ,EHDS®) v zdujme zlepSenia
pristupu fyzickych osob k svojim osobnym elektronickym zdravotnym tidajom a kontroly nad nimi v stivislosti so
zdravotnou starostlivostou, ako aj na lepsie dosahovanie inych tcelov zahfnajicich pouZivanie elektronickych
zdravotnych tdajov v sektoroch zdravotnej a inej starostlivosti, ktoré by boli prinosom pre spolo¢nost, ako sii
vyskum, inovdcie, tvorba politik, pripravenost a reakcia na ohrozenie zdravia vritane predchddzania a rieSenia
budicich pandémii, bezpecnost pacienta, personalizovand medicina, oficidlne Statistiky alebo regulaéné ¢innosti.
Cielom tohto nariadenia je okrem toho Zlepéit’ fungovanie vndtorného trhu stanovenim jednotného pravneho
a technického rdmca, najma pokial ide o vyvoj, uvddzanie na trh a pouzivanie systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov (dalej len ,systémy EHR®) v stlade s hodnotami Unie. EHDS bude klti¢ovym prvkom pri vytvarani silnej
a odolnej eurdpskej zdravotnej tnie.

(2)  Pandémia ochorenia COVID-19 zdoéraznila nevyhnutnost vcasného pristupu ku kvalitnym elektronickym
zdravotnym ddajom v zdujme pripravenosti a reakcie na ohrozenia zdravia, ako aj prevencie, diagnostiky a liecby
a na sekunddrne pouzivanie uvedenych elektronickych zdravotnych tdajov. Takyto véasny pristup by mohol
prostrednictvom efektivneho dohladu nad verejnym zdravim a jeho monitorovania potencidlne prispiet
k t¢innejsiemu riadeniu buddcich pandémii, zniZenym ndkladom a lep3ej reakcii na ohrozenia zdravia a v kone¢nom
dosledku by mohol pomoct zachranit viac Zivotov. Komisia v roku 2020 urychlene prisposobila svoj systém sprdvy
klinickych tdajov o pacientoch, ktory sa zriadil vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/1269 (%), aby si
¢lenské Staty mohli vymienat elektronické zdravotné tdaje pacientov s ochorenim COVID-19 prestvajtcich sa
medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a clenskymi $tdtmi pocas vrcholu uvedenej pandémie. Toto
prlsposobenle viak bolo len nudzovym rieSenim, ktoré poukdzalo na potrebu §trukturdlneho a konzistentného
pristupu na trovni ¢lenského statu a Unie s cielom zlepsit dostupnost elektronickych zdravotnych uda]ov pre
zdravotnu starostlivost a ulah¢it pristup k elektronickym zdravotnym tdajom s cielom riadit G¢inné politické
reakcie a prispiet k vysokym $tandardom Tudského zdravia.

(3)  Kriza sposobend ochorenim COVID-19 vyrazne upevnila précu siete elektronického zdravotnictva, dobrovolnej siete
orgdnov zodpovednych za elektronické zdravotnictvo, ako hlavného piliera vyvoja aplikicii na sledovanie kontaktoy
a zasielanie varovanf o kontaktoch pre mobilné zariadenia a technickych aspektov digitalnych COVID preukazov EU.

U V. EU C 486, 21.12.2022, 5. 123.
U.v. EU C 157, 3.5.2023, 5. 64.
Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. aprila 2024 (zatial neuverejnend v tiradnom Vestm’ku) a rozhodnutie Rady z 21. janudra 2025.
Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1269 z 26. jila 2019, ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie 2014/287[EU,
ktorym sa stanovu)u kritérid vytvdrania a hodnotenia eurépskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj
kritérid na ulahcenie vymeny informacii a odbornych poznatkov v stvislosti s vytviranim a hodnotenim takychto sieti (U. v. EU
L 200, 29.7.2019, s. 35).
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Zéaroven poukdzala na potrebu zdielania elektronickych zdravotnych ddajov, ktoré st vyhladatelné, pristupné,
interoperabilné a opitovne pouiitel’né (dalej len ,zdsady FAIR), a zabezpecenia, aby elektronické zdravotné tdaje
boli ¢o najotvorenejsie pri sticasnom zachovani zasady minimalizdcie Gidajov stanovenej v nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (°). Mali by sa zaistit synergie medzi EHDS, eurépskym cloudom pre otvorent
vedu a eurdpskymi vyskumnymi infrastruktirami a malo by sa vziat ponaucenie z rieSeni spolo¢ného vyuZivania
udajov, ktoré boli vyvinuté v ramci eurépskej platformy tidajov o ochoreni COVID-19.

Vzhladom na citlivost osobnych elektromckych Zdravotnych uda)ov sa toto nariadenie usiluje o poskytnutie
dostato¢nych zdruk tak na drovni Unie, ako aj na vndtrodtitnej trovni, aby sa zabezpecila vysokd miera ochrany,
bezpecnosti, dovernosti a etického pouzivania tidajov. Takéto zdruky st potrebné na podporu dovery v bezpecné
zaobchddzanie s osobnymi elektronickymi zdravotnymi Gdajmi na primdrne pouZzivanie a sekunddrne pouzivanie
v zmysle vymedzenia v tomto nariadeni.

Spractivanie osobnych elektronlckych zdravotnych tdajov podlieha ustanoveniam nariadenia (EU) 20166 79
a v pripade institdcii, organov, tiradov a agenttir Unie ustanoveniam nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725 (). Odkazy na ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali v relevantnych prlpadoch chépat aj ako
odkazy na zodpovedajice ustanovenia nariadenia (EU) 2018/1725 v pripade institicif, orgdnov, Gradov a agentir
Unie.

Coraz viac jednotlivcov Zijiicich v Unii prekracuje $tétne hranice za Géelom prace, $tdia, navstevy pribuznych alebo
z inych dovodov. Na ulah¢enie vymeny zdravotnych ddajov a v stlade s potrebou posilnit postavenie obcanov by
obc¢ania mali mat pristup k svojim zdravotnym tidajom v elektronickom formdte, ktory je rozpoznatelny a uzndvany
v celej Unii. Medzi takéto osobné elektronické zdravotné tidaje by mohli patrif osobné tidaje tykajtice sa telesného
alebo dusevného zdravia fyzickej osoby vratane tidajov tykajicich sa poskytovania sluzieb Zdravotne] starostlivosti,
a ktorymi sa odhalujt informdcie o zdravotnom stave tejto fyzickej osoby, osobné tdaje tykajice sa zdedenych alebo
nadobudnutych genetickych charakteristickych znakov fyzickej osoby, ktoré poskytuji jedine¢né informdcie
o fyzioldgii alebo zdravi tejto fyzickej osoby a ktoré vyplyvaji najmad z analyzy biologickej vzorky danej fyzickej
osoby, ako aj tdaje o determinantoch zdravia, ako je sprdvanie, vplyvy prostredia a fyzické vplyvy, lekdrska
starostlivost a socidlne faktory ¢i faktory savisiace so vzdelanim. Stcastou elektronickych zdravotnych tdajov st aj
tudaje, ktoré sa povodne ziskali na ticely vyskumu, statistiky, posudzovania ohrozenia zdravia, tvorby politik alebo na
regulaéné tcely, a malo by byt mozné spristupnit ich v silade s pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni.
Elektronické zdravotné tidaje pozostdvaji zo vSetkych kategérii uvedenych tidajov bez ohladu na to, ¢ takéto tdaje
poskytuje dotknutd osoba alebo iné fyzické ¢i pravnické osoby, ako st zdravotnicki pracovnici, alebo sa spractivaji
savislosti so zdravim alebo blahobytom fyzickej osoby, a mali by zahffiat aj vyvodené a odvodené udaje, ako st
diagndzy, testy a lekdrske vySetrenia, ako aj tidaje pozorované a zaznamenané automatizovanymi prostriedkami.

V zdravotnickych systémoch sa osobné elektronické zdravotné tdaje zvycajne zhromazduji v podobe elektro-
nickych zdravotnych zdznamov, ktoré typicky obsahujii anamnézu, diagndzy a liecbu, lieky, alergie, o¢kovania, ako
aj radiologické snimky, laboratorne vysledky fyzickej osoby a iné lekdrske tdaje, ktoré st rozdelené medzi roznymi
aktérmi v systéme zdravotnictva, ako st vSeobecni lekdri, nemocnice, lekdrne alebo sluzby starostlivosti. Niektoré
Clenské Staty s cielom umoznit pristup fyzickych osob alebo zdravotnickych pracovnikov k elektronickym
zdravotnym tdajom, ich zdielanie a zmenu prijali potrebné pravne a technické opatrenia a zriadili centralizované
infrastruktiry prepdjajice systémy EHR, ktoré pouzivaju poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a fyzické osoby.
Okrem toho niektoré clenské 3tity s cielom umoznit interoperabilitu medzi réznymi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti poskytujii podporu verejnym a stikromnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti pri vytvarani
priestorov pre osobné elektronické zdravotné ddaje. Viaceré ¢lenské staty takisto podporuja alebo poskytuja sluzby
elektronického pristupu k zdravotnym tddajom pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov, napriklad
prostrednictvom portélov pre pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov. Uvedené clenské stéty takisto prijali
opatrenia s cieflom zabezpelit, Ze systémy EHR alebo wellness aplikdcie st schopné prendsat si elektronické
zdravotné tdaje s ﬁstredn}'lm systémom EHR, naprﬂ(lad poskytnutim systému certifikdcie. Takéto systémy vsak
nezaviedli vSetky clenské $tdty, pricom tie clenské $tdty, ktoré ich zaviedli, tak urobili fragmentovanym sposobom
Na ul'ahéenie volného pohybu osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v celej Unii a na zabranenie negativnym

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych

tidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov)

(U.v. EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spraciivani osobnyjch

uda}ov indtitGciami, organml tiradmi a agentdrami Unie a o volnom pohybe takychto ddajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002[ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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dosledkom pre pacientov pri prijfman{ zdravotnej starostlivosti v cezhraniénom kontexte st nevyhnutné opatrenia
na trovni Unie s cielom zleps1t pristup fyzickych osob k vlastnym osobnym elektronickym zdravotnym tidajom
a posilnit ich postavenie pri zdielani uvedenych udajov V tejto suvislosti by sa malo prijat primerané opatrenie na
trovni Unie a clenskych Stdtov ako prostriedok na zniZenie rozdrobenosti, roznorodosti a rozdelenia a na vytvorenie
systému, ktory je pouzivatelsky ustretovy a intuitivny, vo vietkych clenskych Stitoch. Akdkolvek digitdlna
transformdcia v sektore zdravotnictva by mala byt zamerand na inkluzivnost a mala by byt prinosom aj pre fyzické
osoby s obmedzenou moznostou pristupu k digitdlnym sluzbdm a ich vyuZivania vratane osob so zdravotnym
postihnutim.

V nariadeni (EU) 2016/679 sa stanovujii osobitné ustanovenia tykajtice sa prav fyzickjch osob vo vztahu
k spractivaniu ich osobnych ddajov. EHDS vychddza z uvedenych prav a doplna niektoré, ktoré sa uplatiujii na
osobné elektronické zdravotné tidaje. Uvedené prava sa uplatiiuji bez ohladu na ¢lensky stdt, v ktorom sa osobné
elektronické zdravotné ddaje spracivajii, druh poskytovatela zdravotnej starostlivosti, zdroje tychto tdajov alebo
Clensky $tdt, v ktorom je fyzickd osoba poistend. Prava a pravidld stvisiace s primdrnym pouZivanim osobnych
elektronickych zdravotnych dajov podla tohto nariadenia sa tykaju vietkych kategérif tychto idajov bez ohladu na
to, ako boli ziskané alebo kto ich poskytol na pravny dovod spractvania podla nariadenia (EU) 2016/679 alebo na
postavenie prevddzkovatela ako verejnej ¢i sikromnej orgamzac1e Dodatoénymi pravami na pristup k osobnym
elektromckym zdravotnym tdajom a na ich prenosnost stanovenymi v tomto nariadeni by nemali byt dotknuté
préva na pristup a prenosnost stanovené v nariaden{ (EU) 2016/679. Fyzické osoby maju tieto préva aj nadalej za
podmienok stanovenych v tomto nariaden.

Zatial ¢o prava udelené nariadenim (EU) 2016/679 by sa mali nadalej uplatfiovat, prdvo fyzickej osoby na pristup
k tidajom, ktoré sa stanovuje v nariadeni (EU) 2016679, by sa malo v sektore zdravotnictva dalej doplnit. Podla
uvedeného nariadenia prevddzkovatelia nemusia poskytnit pristup okamzite. Prdvo na pristup k zdravotnym
tidajom sa na mnohych miestach stale bezne uplatiiuje prostrednictvom poskytovania pozadovanych zdravotnych
tdajov v papierovej podobe alebo ako naskenované dokumenty, ¢o je ¢asovo narocné pre prevadzkovatela, ako je
nemocnica alebo iny poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory poskytuje pristup. Uvedend situdcia spomaluje
pristup fyzickych 0sob k zdravotnym tdajom a moZe to mat na nich negativny vplyv, ak takyto pristup potrebuji
okamzite v dosledku nalichavych okolnosti tykajicich sa ich zdravotného stavu. Je preto potrebné poskytnit
fyzickym osobdm efektivnejsi sposob pristupu k ich vlastnym osobnym elektronickym zdravotnym tdajom. Mali by
mat pravo na bezplatny a okamzity pristup k vymedzenym prioritnym kategéridm osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov, ako je pacientsky sumdr, pricom by mali repektovat potrebu technologickej uskutoénitelnosti,
prostrednictvom sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym ddajom. Uvedené pravo by sa malo uplatiovat bez
ohladu na ¢lensky $tat, v ktorom sa osobné elektronické zdravotné tidaje spractivajti, druh poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, zdroje tidajov alebo ¢lensky §tat, v ktorom je fyzickd osoba poistend. Rozsah uvedeného doplnkového
prava stanoveného podla tohto nariadenia a podmlenky jeho uplatilovania sa ur¢itym spdsobom lisia od prava na
pristup k osobnych tdajom podla nariadenia (EU) 2016/ 679, ktoré sa vztahuje na Vsetky osobné udaje, ktoré mé
v drzbe previdzkovatel, a uplatiuje sa voci jednotlivému prevadzkovatelovi, ktory ma potom najviac jeden mesiac
na to, aby odpovedal na ziadost. Pravo na pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom podla tohto
nariadenia by sa malo obmedzit na kategdrie tidajov, ktoré patria do jeho rozsahu posobnosti, malo by sa uplatiiovat
prostrednictvom sluzby pristupu k elektromckym zdravotnym udaJom a poskytovat okamzitt odpoved Prdva podla
nariadenia (EU) 2016/ 679 by sa mali nadale] uplatiovat, ¢o fy21ckym osobdm umozni vyuzivat ich prava podla
oboch pravnych rdmcov, predovsetkym pravo na ziskanie papierovej kopie elektronickych zdravotnych tidajov.

Malo by sa zohladnit, Ze okamzity pristup fyzickych oséb k uréitym kategéridm ich osobnych elektronickych
zdravotnych tidajov by mohol byt skodlivy pre bezpe¢nost uvedenych fyzickych osob alebo neeticky. Napriklad by
mohlo byt neetické elektronickym kandlom informovat pacienta o stanoveni diagndzy nevyliecitelnej choroby, ktord
pravdepodobne povedie k Gmrtiu, namiesto toho, aby sa takdto informdcia najskor poskytla v rdmci konzultdcie
s pacientom. Preto by malo byt mozné odlozit poskytovanie pristupu k osobnym elektronickym Zdravom)’rm
tdajom v takychto situdcidch na obmedzeny Cas, naprfklad az do okamihu, ked zdravotnicky pracovnik moéze
pacientovi vysvetlit situdciu. Clenské 3tity by mali mat moznost stanovit takito vynimku vtedy, ak v sulade
s obmedzeniami stanovenymi v cldnku 23 nariadenia (EU) 2016/679 predstavuje nevyhnutné a primerané opatrenie
v demokratickej spolo¢nosti.

Tymto nariadenim nie st dotknuté pravomoci ¢lenskych stitov tykajice sa pociatocnej registrcie osobnych
elektronickych zdravotnych ddajov, ako je napriklad podmieniovanie registricie genetickych tdajov siihlasom
fyzickej osoby alebo inymi zdrukami. Clenské 3tdty mozu pozadovat, aby sa tdaje pred uplatiovanim tohto
nariadenia spristupnili v elektronickom formdate. Tymto by nemala byt dotknutd povinnost spristupnit osobné
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elektronické zdravotné idaje zaznamenané po dni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia dostupné v elektronickom
formate.

S cielom doplnit informdcie, ktoré st im k dispozicii, by fyzické osoby mali mat moznost doplitat do svojich
elektronickych zdravotnych zdznamov elektronické zdravotné tdaje alebo uchovavat vo svojich samostatnych
osobnych zdravotnych zdznamoch dodato¢né informdcie, ktoré mozu prehliadat zdravotnicki pracovnici.
Informécie, ktoré vkladaju fyzické osoby, by vsak nemuseli byt natolko spolahlivé ako elektronické zdravotné
tdaje zaddvané a overované zdravotnickymi pracovnikmi, a nemaji rovnakd klinickd ¢ pravnu hodnotu ako
informdcie poskytnuté zdravotnickymi pracovnikmi. Preto by tdaje doplnené fyzickymi osobami do ich
elektronickych zdravotnych zdznamov mali byt jasne odliSitelné od tdajov poskytovanych zdravotnickymi
pracovnikmi. Uvedend moznost, aby fyzické osoby pridavali a dopliali osobné elektronické zdravotné tidaje, by ich
nemala opréviiovat na zmenu osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré boli poskytnuté zdravotnickymi
pracovnikmi.

Umoznenie jednoduchsicho a rychlejsicho pristupu fyzickych osob k ich osobnym elektronickym zdravotnym
tidajom im umozni upozornit na pripadné chyby, ako sii nespravne informdcie alebo nespravne priradené zdznamy
pacienta. Fyzické osoby by v danych pripadoch mali mat moznost elektronicky poziadat o okamzitd a bezplatni
opravu nespravnych elektronickych zdravotnych tdajov prostrednictvom sluzby pristupu k osobnym zdravotnym
tidajom. Takéto Ziadosti o opravu by potom mali vybavovat prislusni previdzkovatelia v sdlade s nariadenim (EU)
2016/679, pripadne s ticastou zdravotnickych pracovnikov s relevantnou $pecializdciou a zodpovednych za liecbu
tejto fyzickej osoby.

Podla nariadenia (EU) 2016/679 je pravo na prenosnost tidajov obmedzené na tidaje spractivané na zéklade stthlasu
alebo zmluvy a poskytnuté dotknutou osobou previdzkovatelovi. Okrem toho maju fyzické osoby podla uvedeného
nariadenia prdvo na prenos osobnych tidajov priamo od jedného prevadzkovatela druhému prevadzkovatelovi len
vtedy, ak je to technicky mozné. V nariadeni (EU) 2016/679 sa viak neukladd povinnost zabezpecit, aby bol tento
priamy prenos technicky mozny. Pravo na prenosnost tidajov by sa malo doplnit podla tohto nariadenia, ¢im by sa
fyzickym osobdm umoznilo poskytovat pristup aspon k prioritnym kateg6ridm svojich osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov zdravotnickym pracovnikom podla vlastného vyberu, vymiefiat si takéto zdravotné tdaje
s takymito zdravotnickymi pracovnikmi a stahovat si takéto zdravotné tidaje. Fyzické osoby by okrem toho mali mat
pravo poziadat poskytovatela zdravotnej starostlivosti o prenos Casti svojich elektronickych zdravotnych ddajov
jasne identifikovanému prijemcovi v sektore sluzieb socidlneho zabezpedenia alebo preplacania nédkladov. Takyto
prevod by mal byt len jednosmerny.

Rdmec stanoveny v tomto nariadeni by mal vychadzat z préva na prenosnost tidajov stanoveného v nariadeni (EU)
2016/679 tym, Ze zabezpecuje, aby fyzické osoby mali ako dotknuté osoby moznost prendsat svoje osobné
elektronické zdravotné udaje vritane vyvodenych tdajov v eurdpskom formdte na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov, a to bez ohladu na pravny zdklad na spractivanie elektronickych zdravotnych tdajov.
Zdravotnicki pracovnici by nemali brénit uplatiovaniu prav fyzickych osob, napriklad odmietnutim zohladnenia
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré pochddzaju z iného ¢lenského Stitu a ktoré sa poskytli
v interoperabilnom a spolahlivom eurépskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov.

Pristup poskytovatelov zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov k elektronickym zdravotnym zdznamom
by mal byt pre dotknuté fyzické osoby transparentny. Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom by mali
poskytovat podrobné informdcie o pristupoch k tidajom, napriklad o tom, kedy a ktory subjekt alebo fyzickd osoba
si idaje prehliadal a aké ddaje sa prehliadali. Fyzické osoby by takisto mali mat moZnost umoznit alebo znemoznit
automatické ozndmenia tykajdce sa pristupu k ich osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré sa ich tykaja,
prostrednictvom sluzieb pristupu pre zdravotnickych pracovnikov

Fyzické osoby nemusia mat zdujem umoznif pristup k niektorym castiam svojich osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov pri sG¢asnom umozneni pristupu k inym castiam. To by mohlo byt relevantné najma
v pripadoch tykajucich sa citlivych zdravotnych problémov, ako st problémy stivisiace s dusevnym alebo sexudlnym
zdravim, citlivych zdkrokov, ako st umelé preruSenie tehotenstva, alebo tykajtcich sa informacii o konkrétnych
lickoch, ktoré by mohli odhalit iné citlivé zdleZitosti. Takéto selektivne zdielanie osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov by sa preto malo podporovat a vykonédvat prostrednictvom obmedzeni stanovenych dotknutou
fyzickou osobou rovnakym spésobom v ramci tizemia daného ¢lenského $titu a v pripade cezhrani¢nej vymeny
tdajov. Uvedené obmedzenia by mali umoznit dostato¢nt podrobnost na obmedzenie ¢asti siborov tdajov, ako st
prvky pacientskych sumdrov. Pred stanovenim obmedzeni by fyzické osoby mali byt informované o rizikich
tykajucich sa bezpecnosti pacientov, ktoré st spojené s obmedzenim pristupu k zdravotnym tidajom. Vzhladom na
to, Ze nedostupnost obmedzenych osobnych elektronickych zdravotnych ddajov méze mat vplyv na poskytovanie
alebo kvalitu sluzieb zdravotnej starostlivosti poskytovanych fyzickej osobe, fyzické osoby vyuzivajice takéto
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obmedzenia pristupu by mali niest zodpovednost za to, Ze poskytovatel zdravotnej starostlivosti neméze pri
poskytovani sluzieb zdravotnej starostlivosti tieto tidaje zohladnit. Obmedzenia pristupu k osobnym elektronickym
zdravotnym tdajom by mohli mat Zivot ohrozujice nasledky, a preto by pristup k uvedenym tidajom mal byt
napriek tomu mozny, ak je to nevyhnutné na ochranu zivotne dolezitych zdujmov v niddzovych situdcidch. Clenské
Staty by mohli vo svojom vnitro$titnom préve stanovit SpecifickejSie prdvne ustanovenia o mechanizmoch
obmedzeni, ktoré si fyzické osoby uplatiiuji na Casti svojich osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, najma
pokial ide o zdravotnii zodpovednost v pripadoch, Ze dotknutd fyzickd osoba zaviedla obmedzenia.

Navy$e vzhladom na roznu citlivost v ¢lenskych Statoch, pokial ide o mieru pacientskej kontroly nad svojimi
zdravotnymi tidajmi, by ¢lenské $taty mali mat moznost stanovit absolttne pravo odmietnut pristup k ich osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom komukolvek inému nez povodnému prevadzkovatelovi bez akejkolvek
moznosti neprihliadat na dané odmietnutie v nidzovych situdcidch. V takom pripade by ¢lenské staty mali stanovit
pravidld a osobitné zdruky tykajice sa takychto mechanizmov odmietnutia. Uvedené pravidld a osobitné zaruky by
sa mohli tykat aj osobitnych kategérii osobnych elektronickych zdravotnych tidajov, napriklad genetickych tdajov.
Prévo odmietnut znamend, Ze osobné elektronické zdravotné tdaje tykajice sa fyzickej osoby, ktord si uplatiiuje toto
pravo, by neboli spristupnené prostrednictvom sluzieb zriadenych v rimci EHDS inému poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, nez je poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory oSetrenie poskytol. Clenské 3tdty by mali mat
moznost vyzadovat registriciu a uchovévanie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov v systéme EHR, ktory
pouziva poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory poskytol zdravotnicke sluzby a ktory je pristupny len tomuto
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti. Ak fyzickd osoba uplatnila pravo odmietnut, poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti budt nadalej dokumentovat osetrenie poskytnuté v stilade s platnymi pravidlami a budd mat pristup
k tdajom, ktoré zaregistrovali. Fyzické osoby, ktoré si uplatiiuji privo odmietnut, by mali mat moZnost zmenit
svoje rozhodnutie. V takychto pripadoch, osobné elektronické zdravotné ddaje ziskané pocas obdobia odmietnutia
nemusia byt dostupné prostrednictvom pristupovych sluzieb a infrastruktiry MyHealth@EU.

Véasny a dplny pristup zdravotnickych pracovnikov k zdravotnym zdznamom pacientov je nevyhnutny na
zabezpecenie kontinuity starostlivosti, predchddzanie duplicitim a chybdm, a na zniZenie ndkladov. V dosledku
nedostato¢nej interoperability vSak zdravotnicki pracovnici v mnohych pripadoch nemaji pristup k tplnym
zdravotnym zdznamom svojich pacientov a nemoézu prijimat optimalne lekdrske rozhodnutia v zdujme diagnostiky
a liecby, o vytvdra dalsie znacné naklady pre zdravotnicke systémy a pre fyzické osoby a moéze to viest k horsim
vysledkom v oblasti zdravia fyzickych osob. Elektronickymi zdravotnymi ddajmi spristupnenymi v interoperabilnom
formdte, a ktoré mozno prendsat medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, sa zdrovefi mozZe zniZit
administrativna zdtaZz na zdravotnickych pracovnikov, ktord vyplyva z ru¢ného zadavania alebo kopirovania
zdravotnych tdajov medzi elektronickymi systémami. Zdravotnickym pracovnikom by sa preto mali poskytnit
elektronické prostriedky, ako st prislusné elektronické zariadenia a portdly pre zdravotnickych pracovnikov alebo
iné sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov, na pouzivanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov pri
plneni svojich dloh. KedZe je tazké vopred vycerpavajiicim sposobom uréit, ktoré tdaje z existujiicich ddajov
v prioritnych kategéridch sti z lekdrskeho hladiska relevantné v konkrétnej epizdde starostlivosti, zdravotnicki
pracovnici by mali mat Siroky pristup k tidajom. Zdravotnicki pracovnici by pri pristupe k Gdajom tykajicim sa
svojich pacientov mali dodrziavat platné pravne predpisy, k()dexy spravania, deontologické usmernenia alebo iné
ustanovenia, ktorymi sa riadi etické sprévanie, pokial ide o vymenu informdcif alebo pristup k nim, najmé v zivot
ohrozu]uqch alebo extremnych situdcidch. V stlade s nariadenim (EU) 2016679, s cielom obmedzif vyuzivanie ich
pristupu na to, ¢o je relevantné v konkrétnej epizdde starostlivosti, by poskytovatelia zdravotnej starostlivosti pri
pristupe k osobn}'/m elektronickym zdravotn)'lm tidajom mali dodrziavat zdsadu minimalizdcie ddajov a pristup
k nim obmedzit na tidaje nevyhnutne potrebné a odévodnené pre dand sluzbu. Poskytovanie sluzieb pristupu pre
Zdravotmckych pracovnikov je dlohou vo verejnom zdujme, ktord je pr1deler1a tymto nariadenim a ktorej plnenie si
vyzaduje spractivanie osobnych Gidajov, ako sa uvddza v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679. V tomto
nariadeni sa stanovuju podmlenky a zaruky tykajlce sa spractivania elektromckych zdravotnych tdajov v rdmci
sluzby pristupu pre Zdravotnlckych pracovnikov v stlade s ¢ldnkom 9 ods. 2 pism. h) nariadenia (EU) 2016/679,
napriklad podrobné ustanovenia tykajice sa logovania pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom,
a cielom toho je zabezpecit transparentnost voc¢i dotknutym osobdm. Tymto nariadenim by vsak nemalo byt
dotknuté vnutrostatne pravo tykajlce sa spractvania zdravotnych dajov na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
vratane vndtro§tatneho prava, ktorym sa stanovuji kategérie zdravotnickych pracovnikov, ktori mozu spractvat
rozli¢né kategérie elektronickych zdravotnych tdajov.

S cielom ulahcit vykon doplnkovych prav na pristup a prenosnost stanovenych podla tohto nariadenia by clenské
Staty mali zriadit jednu alebo viacero sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom. Uvedené sluzby by sa
mohli poskytovat na vniitrotitnej, regiondlnej alebo miestnej drovni alebo poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti
formou online portdlu pre pacientov, aplikdcie pre mobilné zariadenia alebo inymi prostriedkami. Mali by byt
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navrhnuté dostupnym sposobom, najmd pre osoby so zdravotnym postihnutim. Preukdzanie takejto sluzby
umoziujicej fyzickym osobdm jednoduchy pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym tdajom vo
vyznamnom verejnom  zdujme. Spractvanie osobnych elektronick)’fch zdravotnych tdajov prostredm'ctvom
uvedenych sluzieb je potrebne na plnenie tlohy stanovenej tymto nariadenim v zmysle lanku 6 ods.
pism. ) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679. V tomto nariadeni sa stanovujii potrebné podmxenky
a zaruky pre spractivanie elektronickych zdravotnych tdajov v rdmci sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym
tdajom, ako je elektronicka identifikdcia fyzickych osob, ktoré maji pristup k takymto sluzbam.

Fyzické osoby by mali mat moznost udelit oprévnenie inym fyzickym osobdm podla vlastného vyberu, ako
napriklad svojim pribuznym alebo inym blizkym fyzickym osobdm, ¢im sa takymto vybranym osobdm umozni
pristup alebo kontrola pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom fyzickych osob, ktoré udeluju
opravnenie, alebo pouzivanie sluzieb elektronického zdravotnictva v ich mene. Takéto opravnenia by mohli byt
vhodné aj na iné pouzitie fyzickymi osobami, ktorym bolo udelené takéto opravnenie. V ¢lenskych statoch by sa
mali zriadit proxy sluzby na uplatiiovanie a vykondvanie takychto opravneni, a mali by byt prepojené so sluzbami
pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, ako sa portdly pre pacientov alebo aplikcie pre mobilné
zariadenia ur¢ené pre pacientov. Uvedené proxy sluzby by mali zdroven umoznit poru¢nikom konat v mene svojich
nezaopatrenych osob, vratane maloletych osob; v takychto situdcidch by mohli byt opravnenia automatické. Okrem
uvedenych proxy sluzieb by mali ¢lenské Staty zriadit aj lahko dostupné podporné sluzby pre fyzické osoby
poskytované primerane vyskolenymi pracovnikmi, ktorf fyzickym osobdm budi pomdhat pri vykone ich prav. Aby
sa zohladnili pripady, v ktorych by zobrazenie niektorych osobnych elektronickych zdravotnych ddajov
nezaopatrenych osob ich porué¢nikom mohlo byt v rozpore so zdujmami alebo s voélou ich nezaopatrenych osob
vratane maloletych osob, ¢lenské Staty by mali mat moZznost vo vnutro§titnom prave stanovit obmedzenia a zdruky,
ako aj mechanizmus na ich technickd implementaciu. Sluzby pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym
tidajom, ako s portdly pre pacientov alebo aplikdcie pre mobilné zariadenia urcéené pre pacientov, by mali vyuzivat
takéto opravnenia, a tak umoznit oprévnen)’rm fyzickym osobdm pristup k osobn)’fm elektronick)’rm zdravotnym
udajom ktoré patria do rozsahu opravnema S cielom zabezpecit horizontélne rieSenie so zvySenou pouzivatelskou
ustretovostou by sa digitdlne nihradné riesenia mali zostladif s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

910/2014() a technickymi $pecifikiciami eur6pskej penazenky digitdlnej 1dent1ty Uvedené zosuladenie by
prlspelo k znfzeniu administrativneho aj financného zatazenia clenskych $titov znizenfm rizika vyvoja paralelnych
systémov, ktoré nie st interoperabilné v celej Unii.

V niektorych clenskych Stitoch poskytujii zdravotnd starostlivost timy riadenia primdrnej starostlivosti, ktoré st
skupinami zdravotnickych pracovnikov zameranych na primdrnu starostlivost, a to vSeobecni lekdri, ktorf
vykondvaja svoje ¢innosti primdrnej starostlivosti na zaklade planu zdravotnej starostlivosti, ktory vypracuji. Vo
viacerych ¢lenskych $titoch existuji aj iné typy zdravotnickych timov na iné uclely starostlivosti. V savislosti
s primarnym pouzivanim zdravotnych tdajov v EHDS by sa mal poskytnit pristup zdravotnickym pracovnikom,
ktori patria do takychto timov.

Dozorné orgdny zriadené podla nariadenia (EU) 2016/679 st oprivnené na monitorovanie a presadzovanie
uplatiiovania uvedeného nariadenia, najma pokial ide o monitorovanie spractivania osobnych elektronickych
zdravotn}’fch udajov a Vybavovanie vietkych staznosti podanych dotknutymi fyzick}’fmi osobami. V tomto nariadeni
sa stanovujd dodatocne prdva pre fyzické osoby tykajiice sa primarneho pouzivania, ktoré presahuji a doplitajii
prdva na pristup a prenosnost zakotvené v nariadeni (EU) 2016/679. Kedze uvedené dodatocné préva by mali
presadzovat aj dozorné orgdny zriadené podla nariadenia (EU) 2016/679, clenské stity by mali zabezpecit, aby sa
tymto dozornym organom poskytli finan¢né a ludské zdroje, priestory a infrastruktira, ktoré st potrebné na G¢inné
plnenie uvedenych dodato¢nych tiloh. Dozorny orgdn alebo orgdny zodpovedné za monitorovanie a presadzovanie
spractivania osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na primérne pouzivanie v stilade s tymto nariadenim by
mali mat prdvomoc ukladat spravne pokuty. Pravny systém Danska neumoziuje ukladanie spravnych pokit
stanovenych v tomto nariadeni. Pravidld tykajice sa spravnych pokit sa mozZu uplatilovat takym sposobom, Zze
v Dansku ulozia pokuty prislusné vnutrostatne sudy ako trestnti sankciu za predpokladu, Ze takéto uplatiiovanie
pravidiel md rovnocenny ucinok ako spravne pokuty uloZené dozornymi orgdnmi. Ukladané pokuty by v kazdom
pripade mali byt G¢inné, primerané a odradzajice.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 z 23. jila 2014 o elektronickej identifikdcii a doveryhodnych sluzbdch
pre elektronické transakcie na vniitornom trhu a o zrusen{ smernice 1999/93(ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014,’s. 73).
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Clenské 3taty by sa pri uplatiiovani tohto nariadenia mali usilovat o dodrziavanie etickych zdsad, ako st eurépske
etické zdsady pre digitdlne zdravotnictvo, ktoré prijala siet elektronického zdravotnictva 26. janudra 2022, a zdsadu
dovernosti informdacii medzi zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Eurdpske etické zdsady pre digitdlne
zdravotnictvo uzndvaji vyznam etickych zdsad, poskytuji usmernenia odbornitkom z praxe, vyskumnikom,
inovdtorom, tvorcom politik a regulaénym orgdnom.

Vyznam roznych kategérii elektronickych zdravotnych tdajov sa v odlisnych scendroch zdravotnej starostlivosti lisi.
V roznych kategdridch sa takisto dosiahli odlisné trovne vyspelosti, pokial ide o normalizéciu, a preto moze byt
vykondvanie mechanizmov ich vymeny v zdvislosti od kategérie viac ¢i menej zloZité. ZlepSenie interoperability
a zdielania tdajov by preto malo byt postupné, pricom je nevyhnutné uprednostnenie urcitych kategdrif
elektronickych zdravotnych tdajov. Siet elektronického zdravotnictva za najviac relevantné vo viacsine situdcii
zdravotnej starostlivosti oznacila kategérie elektronickych zdravotnych tdajov, ako s pacientske sumadre,
elektronické lekarske predpisy a vydaje, vySetrenia s lekdrskymi snimkami a s nimi stvisiace spravy zo
zobrazovacich vysetreni, vysledky lekdrskych testov, ako su laboratérne vysledky a s nimi sdvisiace spravy
a preptstacie spravy, a na tomto zaklade by ich ¢lenské $taty mali povazovat za prioritné kategorie, pokial ide
o zavedenie pristupu k nim a ich prenosu. Ak takéto prioritné kategérie tidajov predstavujii skupiny elektronickych
zdravotnych tdajov, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat na skupiny ako celok, ako aj na jednotlivé zapisy tidajov
zahrnuté v tychto skupindch. Napriklad vzhladom na to, Ze stav ockovania je sticastou pacientskeho sumdru, prava
a poziadavky spojené s pacientskym sumdrom by sa mali vztahovat aj na takyto stav ockovania, aj ked' sa spraciva
oddelene od celkového pacientskeho sumaru. Ak sa na déely zdravotnej starostlivosti identifikuji dalsie potreby
vymeny uvedenych dalsich kategérii elektronickych zdravotnych tidajov, podla tohto nariadenia by sa mal umoznit
pristup k tymto dal$im kategéridm a ich vymena. Dodato¢né kategérie by sa mali najprv zaviest na trovni ¢lenskych
Stdtov a v tomto nariadeni by sa mala stanovit vymena takychto kategérii idajov na dobrovolnom zdklade
v cezhrani¢nych situdcidch medzi spolupracujicimi ¢lenskymi $tatmi. Osobitnd pozornost by sa mala venovat
vymene tdajov v pohrani¢nych regiénoch susediacich clenskych stdtov, kde je poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb
zdravotnej starostlivosti Castejsie a vyzaduje si este rychlejsie postupy ako vo vieobecnosti v celej Unii.

Urovei dostupnosti osobnych zdravotnych tidajov a genetickych tdajov v elektronickom formate sa v jednotlivych
Clenskych statoch lisi. EHDS by mal fyzickym osobdm ulah¢it dostupnost tychto tidajov v elektronickom formate
a lepsie kontrolovat pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym tdajom a ich zdielanie. Prispelo by to aj
k dosiahnutiu ciela, aby 100 % obc¢anov Unie malo do roku 2030 pristup k svojim elektronickym zdravotnym
zdznamom, ako sa uvadza v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 (%). Na zabezpecenie
dostupnosti a prenosnosti elektronickych zdravotnych tdajov by sa pristup k takymto tidajom a ich prenos mali
uskutociiovat v interoperabilnom spoloénom eurépskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych
zdznamov, a to asponl v pripade urcitych elektronickych zdravotnych tdajov, ako sti pacientske sumadre, elektronické
lekdrske predpisy a vydaje, vysetrenia s lekdrskymi snimkami a stvisiace spravy zo zobrazovacich vysetreni, vysledky
lekdrskych testov a prepustacie spravy, na ktoré sa vztahuji prechodné obdobia. Ak fyzickd osoba spristupni osobné
elektronické zdravotné tidaje poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo lekdrni, alebo ak ich iny prevadzkovatel
prenesie v eur6pskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov, uvedeny formdt by mal byt
akceptovany a prijemca by mal matf moznost si precitat dané ddaje a pouzivat ich na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti alebo na vydaj licku, ¢im sa podpori poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti alebo vydaj
elektronického lekdrskeho predpisu Eurépsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov by mal byt
navrhnuty tak, aby sa v ¢o najvacsej moznej miere ulahcil preklad elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré sa
postapili cez tento formdt, do dradnych )azykov Unie. V odporti¢ani Komisie (EU) 2019/243 (°) sa stanovujii zaklady
takéhoto spolo¢ného eurépskeho formétu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Interoperabilita EHDS
by mala prispiet k vysokej kvalite europskych stborov zdravotnych uda)ov Pouzivanie europskeho formatu na
vymenu elektromckych zdravotnych zdznamov by sa malo rozsirif na trovni Unie a na vnitrostitnej Grovni.
Eurdpsky formdt na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov by mohol umoznit rézne profily na pouzivanie
na tirovni systémov EHR a na tirovni ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo na infrastruktire
MyHealth@EU pre cezhrani¢nd vymenu tdajov.

Hoci st systémy EHR rozsirené, Groven digitalizdcie zdravotnych tdajov sa v ¢lenskych Statoch lisi v zdvislosti od
kategérii tidajov a od pokrytia poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori zdravotné tdaje zaznamendvaji
v elektronickom formate. Aby sa podporilo uplatiiovanie prav dotknutych 0sob na pristup k elektromckym
zdravotnym tddajom a ich vymenu, v snahe predist dalsej fragmentdcii st nevyhnutné opatrenia na drovni Unie.
Urcité kategorie zdravotnych ddajov by sa mali systemat1cky a v sulade so $pecifickymi poziadavkami na kvalitu
tdajov zaznamendvat v elektronickom formadte s cielom prispiet k vysokej kvalite starostlivosti a jej kontinuite.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2481 zo 14. decembra 2022, ktorym sa zriaduje politicky program
digitdlne desatrocie do roku 2030 (U. v. EU L 323, 19.12.2022, s. 4).

Odporticanie Komisie (EU) 2019/243 zo 6. februdra 2019 o eurépskom forméte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov
(U.v.EU L 39, 11.2.2019, s. 18).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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Eurdpsky formdt na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov by mal tvorit zdklad $pecifikacii tykajacich sa
zaznamendvania a vymeny elektronickych zdravotnych tidajov.

Telemedicina sa stdva coraz dolezitejsim ndstrojom, ktory moze pacientom umoznit pristup k starostlivosti a riesit
nerovnosti. Toto md potencidl zniZit nerovnosti v oblasti zdravia a posilnit volny pohyb ob¢anov Unie cez hranice.
Poskytovanie starostlivosti vo vzdialenych regiénoch mozu ulahcit digitdlne a iné technologické ndstroje. Ak st
digitdlne sluzby stcastou fyzického poskytovania sluzby zdravotnej starostlivosti, digitdlna sluzba by sa mala
povazovat za sicast celkového poskytovanla starostlivosti. Podl'a ¢ldnku 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie
(dalej len ,ZFEU“) st clenské stity zodpovedné za svoju politiku v oblasti zdravia, najmi za organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti vratane reguldcie ¢innosti, ako sti online lekarne,
telemedicina a iné sluzby, ktoré poskytuji a za ktoré poskytujii dhradu, v stilade so svojimi vndtrostatnymi pravnymi
predpismi. Rozne politiky v oblasti zdravotnej starostlivosti by v§ak nemali predstavovat prekdzky volného pohybu
elektronickych zdravotnych tidajov v kontexte cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, napriklad telemediciny a online
lekdrenskych sluzieb.

V nariadeni (EU) ¢. 910/2014 sa stanovujii podmienky, za akych ¢lenské 3tity vykondvajd identifikciu fyzickych
0s0b v cezhrani¢nych situdcidch pomocou prostriedkov elektronickej identifikdcie vydanych inym ¢lenskym $tatom,
pri¢om sa v iom uvadzaji pravidld vzdjomného uzndvania takychto prostriedkov elektronickej identifikdcie. EHDS
si vyzaduje bezpe¢ny pristup k elektronickym zdravotnym tdajom, a to aj v cezhrani¢nych situdcidch. Sluzby
prl'stupu k elektronickym zdravotn)'lm tdajom a sluiby telemediciny by mali fyzickym osobdm umoznit uplatiiovat
ich prdva bez ohladu na ¢lensky 3tdt, v ktorom st poistent, a preto by mali podporovat identifikdciu fy21ckych 0sob
pomocou akychkolvek prostriedkov elektronickej identifikicie uznanych podla nariadenia (EU) ¢. 910/2014.
Vzhladom na mozné vyzvy tykajiice sa priradovania totoznosti v cezhrani¢nych situdcidch by mohlo byt potrebné,
aby clenské Stity poskytujice oSetrenie poskytli doplnkové mechanizmy pristupu, ako st tokeny alebo kédy
fyzickym osobdm, ktoré prichddzaji z inych ¢lenskych stdtov a dostdvaji zdravotnii starostlivost. Komisia by mala
byt splnomocnend prijimat vykondvacie akty s cielom urcit poziadavky na tcely interoperabilnej a cezhranicnej
identifikdcie a autentifikdcie fyzickych os6b a zdravotnickych pracovnikov vratane akychkolvek doplnkovych
mechanizmov, ktoré sii potrebné na zabezpecenie toho, aby fyzické osoby mohli uplatiiovat svoje prava stvisiace
s osobnymi elektronickymi zdravotnymi Gdajmi v cezhrani¢nych situdcidch.

V zdujme pldnovania a zavddzania noriem pristupu k elektronickym zdravotnym ddajom a ich prenosu
a presadzovania prav fyzickych osob a zdravotnickych pracovnikov by ¢lenské staty mali urcit relevantné orgdny pre
elektronické zdravotnictvo ako samostatné organizicie alebo ako stcast uz existujicich orgdnov. Zamestnanci
orgdnu pre elektronické zdravotnictvo by nemali mat Ziadne finan¢né alebo iné zdujmy v priemyselnych sektoroch
alebo hospodérskych éinnostiach ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’ Orga’ny pre elektronické zdravotnictvo
bezpec¢nostou alebo normalizaciou. Organy pre elektronické zdravotnictvo by pri vykondvani svopch dloh mali
spolupracovat najmd s dozornymi organml zriadenymi podla nariadenia (EU) 2016/679 a orgdnmi dohladu
zriadenymi podla nariadenia (EU) & 910/2014. Orgény pre elektronické zdravotnictvo mézu spolupracovat aj
s Eur6pskou radou pre umeld 1ntehgencm zriadenou nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689 (*°), Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky zriadenou nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ("), Eurépskym détovym movacnym vyborom zriadenym podla nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/868 (%) a prlslusnyml organml podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)
2023/2854 ("*). Okrem toho by mali ¢lenské $taty ulahcit Gcast vniitrostétnych subjektov na spoluprac1 na trovni
Unie, nasmerovanie odbornych znalosti a poskytovanie poradenstva pri koncipovani rieseni potrebnych na
dosiahnutie cielov EHDS.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 z 13. jiina 2024, ktorym sa stanovu]u harmonizované pravidla v oblasti
umelej inteligencie a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢ 167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smernice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umelej inteligencii)
(U.v. EU L, 20241689, 12.7.2024, ELL: http: [/data.europa.eufelijreg[2024/1689/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o Zdravotmckych pomockach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/868 z 30. médja 2022 o eurdpskej sprave tidajov a o zmene nariadenia (EU)
2018/1724 (akt o sprave tdajov) (U. v. EU L 152, 3.6.2022, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/2854 z 13. decembra 2023 o harmonizovanych pravidlich tykajicich sa
spravodlivého pristupu k tidajom a ich pouzivania, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/2394 a smernica (EU) 2020/1828 (akt
o tdajoch) (U. v. EU L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2023/2854/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj
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Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek iné spravne alebo mimostidne prostriedky népravy, akdkolvek fyzicka alebo
pravnickd osoba by mala mat pravo na G¢inny sidny prostriedok ndpravy proti pravne zdvaznému rozhodnutiu
organu pre elektronické zdravotnictvo, ktoré sa jej tyka, alebo v pripade, ak orgdn pre elektronické zdravotnictvo
staznost nevybavi, alebo ak fyzickd alebo pravnickii osobu neinformuje do troch mesiacov o priebehu alebo
vysledku konania o staznosti. Konanie proti orgdnu pre elektronické zdravotnictvo by sa malo viest na sidoch
¢lenskych 3tatov, v ktorych je orgdn pre elektronické zdravotnictvo zriadeny.

Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali mat dostato¢né technické zru¢nosti, pricom by mohli spéjat expertov
z roznych organizdcif. Cinnosti orgdnov pre elektronické zdravotnictvo by mali byt dobre naplinované
a monitorované, aby sa zabezpecila ich efektivnost. Organy pre elektronické zdravotnictvo by mali prijat potrebné
opatrenia na ochranu prav fyzickych osob vytvorenim celostitnych, regiondlnych a miestnych technickych riesent,
ako st sprostredkovanie elektronickych zdravotnych zdznamov a portdly pre pacientov. Pri prijimani takychto
potrebnych ochrannych opatreni by organy pre elektronické zdravotnictvo mali uplatiiovat spolo¢né normy
a $pecifikdcie danych rieseni, podporovat uplatiiovanie noriem a $pecifikdcii v postupoch obstardvaniach a pouzivat
iné inova¢né prostriedky vratane kompenzacie rieSeni, ktoré st v stlade s poziadavkami EHDS na interoperabilitu
a bezpecnost. Clenské Stty by mali zabezpecit prijatie vhodnych iniciativ v oblasti odbornej pripravy. Najmi
zdravotnicki pracovnici by mali byt informovani a vyskoleni v stvislosti so svojimi pravami a povinnostami podla
tohto nariadenia. Orgdny pre elektronické zdravotnictvo by mali pri vykondvani svojich dloh spolupracovat na
Grovni Unie a na vndtrostitnej trovni s inymi subjektmi vratane poistovni, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikov, vyrobcov systémov EHR a wellness aplikdcii, ako aj s inymi zainteresovanymi stranami
z oblasti zdravotnictva alebo informacnych technoldgii, so subjektami zaoberajicimi sa systémami prepldcania,
s orgdnmi posudzujicimi zdravotnicke technoldgie, regulaénymi orgdnmi a agentdrami pre lieky, s orgdnmi pre
zdravotnicke pomocky, s verejnymi obstardvatelmi a orgdnmi pre kybernetickii bezpecnost alebo elektronickii
identifikdciu.

Pristup k elektronickym zdravotnym tdajom a ich prenos maji vyznam v situdcidch cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti, kedZze mozu podporit kontinuitu zdravotnej starostlivosti vtedy, ak fyzické osoby vycestuji do iného
¢lenského $tdtu alebo zmenia svoje miesto pobytu. Kontinuita starostlivosti a rychly pristup k osobnym
elektronickym zdravotnym tdajom st este dolezitejSie pre obyvatelov pohrani¢nych regionov, ktori ¢asto prekracuji
hranicu s cieflom ziskat zdravotnd starostlivost. V. mnohych pohrani¢nych regionoch mozu byt niektoré
$pecializované sluzby zdravotnej starostlivosti dostupné blizsie skor cezhrani¢ne nez v tom istom ¢lenskom stéte.
Infrastruktiira na cezhrani¢ny prenos osobnych elektronickych zdravotnych tidajov je potrebnd v situdcidch, ked
fyzickd osoba vyuziva sluzby poskytovatela zdravotnej starostlivosti usadeného v inom ¢lenskom 3tite. Malo by sa
zvazit postupné rozsirovanie takejto infrastruktiry a jej financovanie. Infrastruktira s dobrovolnou tcastou,
infrastruktiira MyHealth@EU, sa zriadila ako stcast opatreni na dosiahnutie cielov stanovenych v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU (*4). Clenské staty prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU zacali
poskytovat fyzickym osobdm moznost zdiel'at ich osobné elektronické zdravotné tdaje s poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti pocas cestovania do zahranicia. Na zdklade uvedenych skisenosti by sa tcast ¢lenskych Stdtov na
infrastruktire MyHealth@EU zriadenej tymto nariadenim mala stat povinnou. Technické Specifikdcie infrastruktiry
MyHealth@EU by mali umoznit vymenu prioritnych kategorii elektronickych zdravotnych tidajov, ako aj dalsich
kategérii podporovanych eurdépskym formdtom na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Uvedené
$pecifikdcie by sa mali vymedzit prostrednictvom vykonavacich aktov a mali by vychddzat z cezhrani¢nych
Specifikdcii europskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov doplnenych o dalsie $pecifikdcie
kybernetickej bezpecnosti, technickej a sémantickej interoperability, prevadzky a riadenia sluzieb. Od ¢lenskych
Statov by sa malo vyzadovat, aby sa pripojili k infrastruktire MyHealth@EU, dodrziavali jej technické $pecifikicie
a pripojili k nej poskytovatelov zdravotnej starostlivosti vratane lekdrni, kedZe je to nevyhnutné na to, aby fyzické
osoby mohli uplatiiovat svoje prdva podla tohto nariadenia na pristup k svojim osobnym elektronickym
zdravotnym tdajom a ich pouZivanie bez ohladu na clensky 3tdt, v ktorom sa fyzické osoby nachddzaju.

Infrastruktira MyHealth@EU poskytuje ¢lenskym $tdtom spolo¢nii infrastruktiiru na zabezpecenie pripojitelnosti
a interoperability G¢innym a bezpenym sposobom na podporu cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti clenskych $titov pred prenosom osobnych elektronickych zdravotnych ddajov
prostrednictvom tejto infrastrukttry a po fiom. Clenské 3tity st zodpovedné za organizdciu svojich ndrodnych
kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo a za spractvanie osobnych tdajov na tcely poskytovania
zdravotnej starostlivosti pred prenosom uvedenych tidajov prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU a po fiom.
Komisia by mala prostrednictvom kontrol siladu monitorovat dodrziavanie potrebnych poziadaviek ndrodnymi
kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo tykajacimi sa technického rozvoja infrastruktiry
MyHealth@EU, ako aj podrobnych pravidiel tykajicich sa bezpe¢nosti, dovernosti a ochrany osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov. V pripade zdvazného nedodrziavania pravidiel zo strany ndrodného
kontaktného miesta pre elektronické zdravotnictvo by Komisia mala mat moznost pozastavit sluzby, ktorych sa
nestlad tyka, poskytované tymto narodnym kontaktnym miestom pre elektronické zdravotnictvo. Komisia by mala

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhraniénej zdravotnej
starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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konat ako sprostredkovatel v mene ¢lenskych Stitov v ramci infrastruktiiry MyHealth@EU a mala by pre fiu
poskytovat astredné sluzby. S cielom zabezpecit stlad s pravidlami ochrany ddajov a poskytniif rimec riadenia rizik
na prenos osobnych elektronickych zdravotnych tidajov by sa prostrednictvom vykondvacich aktov mali vymedzit
osobitné povinnosti ¢lenskych stitov ako spoloénych prevadzkovatelov a povinnosti Komisie ako sprostredkovatela
v ich mene. Kaid)’l ¢lensky stat je V)'Iluéne zodpovedny za tidaje a sluzby v uvedenom ¢lenskom Stéte. Toto nariadenie
poskytuje pravny zéaklad pre spractvanie osobnych elektronickych zdravotnych _Gdajov v infrastrukttre
MyHealth@EU ako tlohu vykondvani vo verejnom zdujme, ktord je stanovend prdvom Unie uvedenom v ¢lanku 6
ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679. Uvedené spraciivanie je potrebne na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti v cezhrani¢nych situdcidch, ako sa uvddza v ¢ldnku 9 ods. 2 pism. h) uvedeného nariadenia.

(35)  Okrem sluzieb infrastruktiiry MyHealth@EU by mohli byt na vymenu osobnych elektronickych zdravotnych ddajov
zalozenych na eurépskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov potrebné dalsie sluzby alebo
doplnkové infrastruktary, napriklad v pripadoch ntdzovych situdcii v oblasti verejného zdravia alebo tam, kde
architektira infrastruktiry MyHealth@EU nie je vhodnd na vykondvanie niektorych pripadov pouzitia. Priklady
takychto pripadov pouzitia zahfnaji podporu funkcii ockovacich preukazov vritane vymeny informacif
o ockovacich plianoch alebo overovania potvrdeni o ockovani alebo inych zdravotnych potvrdeni. Takéto
dodato¢né pripady pouzitia by boli dolezité aj na zavedenie dodato¢nych funkcii na rieSenie kriz v oblasti verejného
zdravia, ako je podpora sledovania kontaktov na tcely zabrdnenia Sireniu infekénych chordb. Infrastruktira
MyHealth@EU by mala podporovat vymenu osobnych elektronickych zdravotnych tdajov s ndrodnymi
kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo prislusnych tretich krajin a systémami zriadenymi na
medzindrodnej Grovni medzindrodnymi organizaciami s cielom prispiet ku kontinuite zdravotnej starostlivosti.
Tyka sa to najmd osob cestujiicich do susednych tretich krajin a zo susednych tretich krajin, kandiddtskych krajin
a pridruzenych zdmorskych krajin a Gzemi. Pripojenie takychto ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické
zdravotnictvo tretich krajin k infratruktire MyHealth@EU a interoperabilita s digitdlnymi systémami zriadenymi na
medzindrodnej drovni medzindrodnymi organizdciami by mali podliehat kontrole, ktorou sa zaisti dodrziavanie
stladu uvedenych kontaktnych miest a digitdlnych systémov s technickymi $pecifikdciami, pravidlami ochrany
tdajov a dalsimi poziadavkami infradtruktiry MyHealth@EU. Okrem toho vzhladom na to, Ze spojenie
s infrastruktiirou MyHealth@EU bude zahfnat prenosy osobnych elektronickych zdravotnych tidajov do tretich
krajin, ako napriklad zdielanie pacientskeho sumdru, ked pacient Ziada o starostlivost v danej tretej krajine, mali by
sa zaviest prxslusne nastroje prenosu podla kapitoly V nariadenia (EU) 2016/679. Komisia by mala byt
splnomocnena prijimat vykondvacie akty s cielom ulahcit prepojenie takychto ndrodnych kontaktnych miest pre
elektronické zdravotnictvo tretich krajin a systémov zriadenych na medzindrodnej trovni medzindrodnymi
organizdciami s infrastruktirou MyHealth@EU. Pri priprave uvedenych vykondvacich aktov by Komisia mala
zohladnif ndrodné bezpecnostné zdujmy clenskych Statov.

(36) S cielom umoznif bezproblémovii vymenu elektronickych zdravotnych ddajov a zabezpecit dodrziavanie prav
fyzickych osob a zdravotnfckych pracovnikov by systémy EHR uvddzané na vnitorny trh mali byt schopné bezpecne
uchovdvat a prendsat kvalitné elektronické zdravotné tidaje. Toto je klti¢ovym cielom EHDS na zaistenie bezpecneho
a volného pohybu elektronickych Zdravotnych tidajov v Unii. Na uvedeny tcel by sa mal zaviest povinny systém
vlastného posudzovania zhody pre systémy EHR, v ktorych sa spractiva jedna alebo viacero prioritnych kategorif
elektronickych zdravotnych ddajov, stanovit povinny systém posudzovania zhody systémov EHR, aby sa vyriesila
fragmentdcia trhu a zdroven sa zabezpecil primerany pristup. Prostrednictvom sebahodnotenia systémy EHR
preukdzu silad s poziadavkami na interoperabilitu, bezpe¢nost a logovanie na oznamovanie osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov stanovenymi v dvoch povinnych softvérovych komponentoch elektronickych
zdravotnych zdznamov harmonizovanych tymto nariadenim, a to v eurépskom softvérovom komponente
interoperability pre systémy EHR a v eurdpskom softvérovom komponente logovania pre systémy EHR (dalej len
,harmonizované softvérové komponenty systémov EHR®). Harmonizované softvérové komponenty systémov EHR
st zamerané hlavne na transformdciu tdajov, hoci mézu znamenat potrebu nepriamych poziadaviek na
zaznamendvanie Udajov a prezentdciu tdajov v systémoch EHR. Technické $pecifikicie harmonizovanych
softvérovych komponentov systémov EHR by sa mali vymedzit prostrednictvom vykondvacich aktov a mali by
byt zaloZené na pouZivani eurépskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR by mali byt navrhnuté tak, aby boli opitovne pouzitelné a aby sa
bezproblémovo integrovali s inymi komponentmi v rdmci vicSieho softvérového systému. Poziadavky
harmonizovan)’rch softvérov;’rch komponentov systémov EHR na bezpe¢nost by sa mali vztahovat na prvky, ktoré
st spec1f1cke pre systémy EHR, kedZe vSeobecnejsie bezpecnostné vlastnosti by mali podporovat iné mechanizmy,
ako sti mechanizmy podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 (*). Na podporu uvedeného
procesu by sa mali zriadit eur6pske digitdlne testovacie prostredia, ktoré by poskytovali automatizované prostriedky

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2847 z 23. oktébra 2024 o horizontalnych poziadavkich kybernetickej
bezpecnosti pre produkty s digitdlnymi prvkami a o zmene nariadeni (EU) ¢. 168/2013 a (EU) 2019/1020 a smernice (EU)
2020/1828 (akt o kybernetickej odolnosti) (U. v. EU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELL http://data.europa.eu/elireg/2024/2847 oj).
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(37)

(39)

(40)

(41)

(42)

()

na testovanie toho, ¢i je fungovanie harmonizovanych softvérovych komponentov systému EHR v sdlade
s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni. Na tento ucel by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci s cielom uréit spolo¢né Specifikdcie pre uvedené prostredia. Komisia by mala vyvinat softvér potrebny
pre testovacie prostredia a spristupnit ho ako otvoreny zdroj. Clenské $taty by mali byt zodpovedné za fungovanie
digitdlnych testovacich prostredi, kedze st blizsie k vyrobcom a maji lepsie predpoklady na ich podporu.
Vyrobcovia by mali pouzivat tieto digitdlne testovacie prostredia na testovanie svojich vyrobkov pred ich uvedenim
na trh, pricom by mali nadalej niest plnt zodpovednost za stilad svojich vyrobkov. Vysledky skiisky by sa mali stat
stcastou technickej dokumentacie vyrobku. Ak systém EHR alebo jeho ¢ast spliia eurépske normy alebo spolo¢né
Specifikdcie, mal by sa v technickej dokumentdcii uviest aj zoznam prislusnych eurdpskych noriem a spolo¢nych
Specifikdcil. Na podporu porovnatelnosti systémov EHR by Komisia mala vypracovat jednotny vzor technickej
dokumentacie sprevadzajicej takéto systémy.

K systémom EHR by mal byt pripojeny informacny formuldr, ktory obsahuje informdcie pre profesiondlnych
pouzivatelov a jasny a iplny ndvod na pouzitie v pristupnych formdatoch pre osoby so zdravotnym postihnutim. Ak
k systému EHR nie st pripojené takéto informadcie, vyrobca dotknutého systému EHR, jeho splnomocneny zéstupca
a vietky ostatné prislusné hospodarske subjekty by mali byt povinni doplnit do systému EHR tento informacny list
a tieto pokyny na poufZitie.

Zatial' ¢o systémy EHR, ktoré s vyrobcom osobitne urcené na to, aby sa pouzivali na spractivanie jednej alebo
viacerych osobitnych kategérii elektronickych zdravotnych tdajov, by mali podlichat povinnej samocertifikacii,
softvér na veobecné ticely by sa nemal povazovat za systém EHR, a to ani vtedy, ked sa pouziva v kontexte
zdravotnej starostlivosti, a preto by sa nemalo vyzadovat, aby bol v stlade s tymto nariadenim. Tyka sa to pripadov,
ako je softvér na spracovanie textu pouZivany na pisanie sprdv, ktoré by sa potom stali sticastou pisomnych
elektronickych zdravotnych zdznamov, univerzdlneho midlvérového softvéru alebo softvéru na sprivu databdz,
ktory sa pouziva ako stcast rieSeni na uchovavanie tidajov.

Tymto nariadenim sa zavddza povinny systém sebahodnotenia zhody pre harmonizované softvérové komponenty
systémov EHR s cielom zabezpecit, aby si systemy EHR uvedené na trh Unie mohli vymienat tidaje v eurépskom
forméte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov a aby mali pozadované logovacie schopnosti. Uvedenym
povinnym sebahodnotenim zhody, ktoré by bolo vo forme vyhldsenia vyrobcu o zhode by sa malo zabezpecit, aby
boli uvedené poziadavky splnené primeranym sposobom bez neprimeraného zatazenia ¢lenskych stdtov a vyrobcov.

V}?robcovia by mali na sprievodné dokumenty systému EHR a v prfsluén}'/ch pripadoch na jeho obal umiestnit
oznacenie CE o zhode, v ktorom uvedd, zZe systém EHR je v sdlade s tymto nariadenim, a pokial ide o aspekty, na
ktoré sa toto nariadenie nevztahuje s inym prisluinym pravom Unie, v ktorom sa takisto vyZaduje umiestnenie
takéhoto oznacenia. Clenské staty by mali vychddzat z existujicich mechanizmov na zabezpecenie spravneho
uplatiiovania ustanoveni o oznaceni zhody CE podla relevantneho prava Unie a v pripade nespravneho pouzivania
tohto oznacenia by mali prijat ndlezité opatrenia.

Clenské $tity by si mali ponechat prévomoc vymedzif poziadavky tykajice sa akychkolvek inych softvérovych
komponentov systémov EHR a podmienky pripojenia poskytovatelov zdravotnej starostlivosti k ich prislusnym
vnuatrostatnym infrastruktiram, ktoré by mohli byt predmetom posidenia trefou stranou na vnutrostatnej drovni.
S cielom ulah¢it hladké fungovanie vnitorného trhu so systémami EHR, produktami elektronického zdravotnictva
a stvisiacimi sluzbami je potrebné zabezpedit ¢o najvacsiu transparentnost, pokial ide o vnitrostatne pravo, ktorym
sa stanovuju poZiadavky na systémy EHR, a ustanovenia o ich posudzovani zhody v stvislosti s inymi aspektmi, nez
st harmonizované softvérové komponenty systémov EHR. Clenské 3tity by preto mali informovat Komisiu
o uvedenych vnutrostatnych poziadavkich, aby mala potrebné informdcie na zabezpecenie toho, aby nepriaznivo
neovplyvnili harmonizované softvérové komponenty systémov EHR alebo aby s nimi inak neboli v nepriaznivej
interakcii.

Urcité softvérové komponenty systémov EHR by sa mohli povazovat za zdravotnicke pomocky podla nariadenia
(EU) 2017/745 alebo za diagnostické zdravotné pomocky in vitro podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (*9). Softvér alebo moduly softvéru, ktoré patria do vymedzenia pojmu zdravotnicka pomocka
diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro alebo systém umelej inteligencie (dalej len ,Al“) povazovany za
vysokorizikovy (dalej len ,vysokorizikovy systém AI), by mali byt certifikované v stlade s nariadeniami (EU)
2017(745, (EU) 2017746 a (EU) 2024/1689, podla prislusného pripadu. Hoci sa od takychto produktov vyzaduje,
aby spinali poziadavky podla prislusného nariadenia upravujiiceho tieto produkty, clenské stity by mali prijat
vhodné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa prislusné posudzovanie zhody vykonavalo ako spolo¢ny alebo
koordinovany postup s cielom obmedzit administrativne zataZenie vyrobcov a inych hospoddrskych subjektov.
Zékladné poziadavky tohto nariadenia tykajice sa interoperability by sa mali uplatiiovat len v rozsahu, v akom
vyrobca zdravotnickej pomocky, diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo vysokorizikového systému Al
ktoré poskytuju elektronické zdravotné tidaje na spractivanie v rdmci systému EHR, tvrdi, Ze st interoperabilné

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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s takymto systémom EHR. V takomto pripade by sa na uvedené zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro a vysokorizikové systémy Al mali vztahovat ustanovenia o spolo¢nych $pecifikdcidch systémov
EHR.

(43)  Na dalsiu podporu interoperability a bezpecnosti by clenské $tity mali mat moznost zachovat alebo stanovit
osobitné pravidlé obstardvania, prepldcania alebo financovania systémov EHR na vnitrostdtnej Grovni v savislosti
s organizdciou, poskytovanim alebo financovanim sluzieb zdravotnej starostlivosti. Takymito osobltnyml pravidlami
by sa nemalo branit volnému pohybu systémov EHR v Unii. Niektoré clenské staty zaviedli povinnd certifikdciu
systémov EHR alebo povinné skiSanie interoperability v pripade ich pripojenia k vnuatrodtitnym sluzbam
elektronického zdravotnictva. Takéto poziadavky sa Casto vyjadrujii pri postupoch obstardvaniach organizovanych
poskytovatelml zdravotnej, starostlivosti, a celodtdtnymi alebo reglonalnyml orgdnmi. Povinnou certifikdciou
systémov EHR na trovni Unie by sa mal stanovit zaklad, ktory moZno pouZivat pri postupoch obstardvania na
vnatrostitnej tirovni.

(44) S cielom zarudit pacientom u¢inné uplatiovanie ich prav podla tohto nariadenia by poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti, ktor{ vyvijaji a pouZivaju systém EHR ,interne“ na vykondvanie internych ¢innosti bez toho, aby ho
uviedli na trh za odplatu alebo odmenu, mali takisto dodrziavat toto nariadenie. V uvedenom kontexte by takito
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mali spliat vSetky poziadavky, ktoré sa uplatiiujd na vyrobcov, pokial ide
o také systémy EHR, ktoré sii vyvinuté interne a ktoré takito poskytovatelia zdravotnej starostlivosti uvadzaji do
prevadzky. Vzhladom na to, Ze poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mozZu potrebovat dodatoén)’r ¢as na prl'pravu
dosiahnutia stladu s tymto nariadenim, by sa vsak uvedené poziadavky mali na takéto systémy uplatiiovat az po
predfzenom prechodnom obdobi.

(45)  Treba stanovit jasné a primerané rozdelenie povinnosti zodpovedajice tlohe kazdého hospoddrskeho subjektu
v procese doddvania a distribticie systémov EHR. Hospodarske subjekty by mali byt zodpovedné za dodrziavanie
stladu vo vztahu k svojim prislusnym tlohdm v takomto procese a mali by zabezpecit, aby na trhu spristupnili iba
systémy EHR, ktoré spliiaji prislusné poziadavky.

(46)  Vyrobcovia systémov EHR by mali preukdzat dodrziavanie stladu so zdkladnymi poziadavkami na interoperabilitu
a bezpecnost prostrednictvom zavedenia spolo¢nych $pecifikdcil. Na tento acel by sa na Komisiu mali preniest
vykondvacie pravomoci na stanovenie takychto spolo¢nych 3pecifikdcii tykajicich sa stiborov udajov, kédovacich
systémov, technickych $pecifikdcii, noriem, $pecifikdcif a profilov na vymenu tidajov, ako aj poziadaviek a zdsad
stvisiacich s bezpe¢nostou pacienta a so zabezpecenim, dovernostou, integritou a ochranou osobnych ddajov
a $pecifikdcii a poziadaviek stivisiacich so spravou identifikdcie a pouzivanim elektronickej identifikdcie. Organy pre
elektronické zdravotnictvo by mali prispievat k vyvoju takychto spoloénych Specifikdcii. V prislusnych pripadoch by
uvedené spolocné Specifikdcie mali vychddzat z existujiicich harmonizovanych noriem pre harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR a mali by byt zlucitelné so sektorovym pravom. Ak maji spoloéné
$pecifikacie osobitn}'f vyznam v suvislosti s poziadavkami na ochranu osobnych tdajov tykajtcich sa systémov EHR,
pred ich prijatim by sa mali uskuto¢nit konzultacie s Eurépskym vyborom pre ochranu tidajov (dalej len ,EDPB*)
a eurdpskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov (dalej len ,EDPS*) podla ¢lanku 42 ods. 2 nariadenia (EU)
2018/1725.

(47) S cielom zabezpecit primerané a Gi¢inné presadzovanie poziadaviek a povinnosti stanovenych v tomto nariadeni by
sa mal uplatilovat systém dohladu nad trhom a stladu produktov stanoveny v nariaden{ Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/1020 (7). V zdvislosti od organizdcie stanovenej na vndtroititnej Grovni by takéto Cinnosti
dohladu nad trhom mohli vykondvat orgdny pre elektronické zdravotnictvo zabezpecujice riadne uplatiiovanie
kapitoly 1I tohto nariadenia alebo samostatny orgdn dohladu nad trhom zodpovedny za systémy EHR. Zatial ¢o
uréenie orgdnov pre elektronické zdravotnictvo ako orgdnov dohladu nad trhom by mohlo mat vyznamné praktické
vyhody pri vykondvani zdravotnej a inej starostlivosti, malo by sa predist akymkolvek konfliktom zdujmov,
napriklad oddelenim roznych dloh.

(48)  Zamestnanci orgdnov dohladu nad trhom by nemali mat Ziadne priame ani nepriame hospodarske, finan¢né ¢i
osobné konflikty zdujmov, ktoré by sa mohli povazovat za ohrozujtce ich nezavislost, a predovsetkym by sa nemali
nachddzat v situdcii, ktord by mohla, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit ich profesijnt nestrannost. Clenské stity by
mali urcit a uverejnit postup vyberu organov dohladu nad trhom. Mali by zabezpecit, aby bol postup transparentny
a neumozioval konflikt zdujmov.

(49)  Pouzivatelia wellness aplikdcii vratane aplikdcii pre mobilné zariadenia, by mali byt informovani o mozZnosti
pripojenia danych aplikdcii k systémom EHR alebo ku vnutrostitnym elektronickym zdravotnym rieSeniam
a poskytovat im tdaje v pripadoch, ked su ddaje vytvorené wellness aplikdciami uzitocné na tcely zdravotnej
starostlivosti. Schopnost tychto aplikdcii exportovat tidaje v interoperabilnom formdte je dolezitd aj na ucely

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019 o dohl'ade nad trhom a stilade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42[ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1).
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prenosnosti tidajov. PouZivatelia by mali byt v prislusnych pripadoch takisto informovani o dodrziavani sdladu
takychto wellness aplikdcii s poziadavkami na interoperabilitu a bezpe¢nost. Vzhladom na velky pocet wellness
aplikacii a obmedzeny vyznam udajov, ktoré mnohé z nich vytvaraji na acely zdravotnej starostlivosti, by vSak
systém certifikdcie v pripade tychto aplikdcif nebol primerany. Preto by sa mal zriadit povinny systém oznacovania
wellness aplikdcii, v pripade ktorych sa pozaduje interoperabilita so systémami EHR, ako vhodny mechanizmus na
zabezpeCenie transparentnosti pre pouzivatelov wellness aplikacii, pokial ide o dodrziavanie siladu s poZiadavkami
podla tohto nariadenia, ¢im sa podpori pouzivatelsky vyber vhodnych wellness aplikicii s prisnymi normami
interoperability a bezpe¢nosti. Komisia by mala prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit podrobnosti tykajiice
sa formdtu a obsahu takéhoto oznacenia.

Clenské staty by mali mat nadalej moznost regulovat iné aspekty pouzivania wellness aplikicii za predpokladu, ze
zodpovedajtice pravidld st v sdlade s pravom Unie.

Distribticia informdcii o certifikovanych systémoch EHR a oznaéen)'lch wellness aplikdcidch je potrebnd na to, aby sa
obstardvatelom a pouzivatelom takychto produktov umoznilo ndjst interoperabilné riesenia pre ich konkrétne
potreby. Na tdrovni Unie by sa preto mala zriadit databdza interoperabilnych systémov EHR a wellness aplikdcif,
ktoré nepatria do rozsahu pésobnosti nariadeni (EU) 2017/745 a (EU) 20241689, podobnd Eurépskej databaze
zdravotmckych pomocok (Eudamed) zriadenej nariadenim (EU) 2017/745. Cielmi databdzy EU na registraciu
systémov EHR a wellness aphkac1e by malo byt zvySenie celkovej transparentnosti, zamedzenie viacndsobnym
poziadavkdm na podavanie sprdv a zefektivnenie a ulahcenie toku informdcif. V pripade zdravotnickych pomocok
a systémov Al by sa registrdcia mala zachovat v rdmci existujicich databdz zriadenych podla nariadenia (EU)
2017/745 a (EU) 2024/1689, ale vyrobcovia by mali v prlpade tvrdenia o takomto stlade uviest stlad
s poziadavkami na interoperabilitu, a to s ciefom poskytovat informdcie obstardvatelom.

Toto nariadenie je zamerané na vytvorenie spolocného mechanizmu na pristup k elektronickym zdravotnym
tidajom na sekunddrne pouZzivanie v cele) Unii bez toho, aby sa branilo zavedenym zmluvnym alebo inym
mechanizmom alebo aby sa nahradili. V rdmci uvedeného mechanizmu by drzitelia zdravotnych tidajov mali tdaje,
ktoré majﬁ k dispozicii, spristupnit na zéklade povolenia na pristup k tdajom alebo Ziadosti o tdaje. Na tcely
spractivania elektronickych zdravotnych tidajov na sekunddrne pouZivanie sa vyzaduje ]eden z pravnych zdkladov
uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a), c), €) alebo f) nariadenia (EU) 2016/679 v spo;eru s jeho ¢lankom 9 ods. 2.
V tomto nariadeni sa preto stanovuje pravny zéklad pre sekunddrne pouZzivanie osobnych elektronickych
zdravotnych ddajov vritane zdruk pozadovanych podla ¢ldnku 9 ods. 2 pism. g) az j) nariadenia (EU)
2016/679 s cielom umoznit spractivanie osobitnych kategérif ddajov, pokial ide o zdkonné tcely, doveryhodni
spravu na poskytovanie prl'stupu k zdravotnym tdajom prostrednictvom zapojenia orgdnov pre pristup
k Zdravotnym tdajom a spraciivanie v zabezpecenom prostredl spractvania, ako aj podmienky spractivania tidajov
stanovené v povoleni na pristup k tdajom. Clenské Staty by preto nemali mat moznost podla clinku 9 ods. 4
nariadenia (EU) 2016/679 zachovat ani zaviest dalsie podmlenky vritane obmedzeni a osobitnych ustanoveni
pozadujtcich sthlas fyzickych osob, pokial ide o spractivanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na
sekunddrne pouZzivanie podla tohto nariadenia, s vynimkou zavedenia prisnejsich opatreni a dodatoénych zdruk na
vnitrostdtnej trovni zameranych na ochranu citlivosti a hodnoty urditych tGdajov, ako sa stanovuje v tomto
nariadeni. Ziadatelia o zdravotné tdaje by tiez mali preukazat pravny zaklad uvedeny v ¢linku 6 nariadenia (EU)
2016/679, ktory im umoziuje poziadat o pristup k elektronickym zdravotnym tdajom podla tohto nariadenia,
a mali by spliiat podmienky stanovené v jeho kapitole IV. Orgédn pre pristup k zdravotnym ddajom by mal okrem
toho posudit informdcie poskytnuté ziadatelom o zdravotné tdaje, na zdklade ktorych by mal byt schopny vystavit
povolenie na pristup k tidajom na spractivanie elektronickych osobnych zdravotnych tidajov podla tohto nariadenia,
ktoré by malo spliiat poziadavky a podmienky stanovené v kapitole IV tohto nariadenia. V pripade spractvania
elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré maji v drzbe drZitelia zdravotnych tdajov, vznikd tymto nariadenim
drzitelovi zdravotnych adajov v zmysle clinku 6 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) 2016/679 v stlade s clankom 9
ods. 2 pism. i) a j) uvedeného nariadenia prévna povinnost spristupnit osobné elektronické zdravotné tdaje
orgdnom pre pristup k zdravotnym ddajom, priCom pravny zdklad na dcely prvotného spracdvania, napriklad
poskytovanie zdravotne] starostlivosti, nie je dotknuty. Tymto nariadenim sa organom pre pristup k zdravotnym
tidajom stanovujd aj tlohy vo verejnom zaujme v zmysle ¢ldnku 6 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2016/679
a splfiajt sa p021adavky ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) az j) uvedeného nariadenia. Ak sa pouzivatel zdravotnych dajov
spolieha na prdvny zdklad stanoveny v ¢linku 6 ods. 1 pism. e) alebo f) nariadenia (EU) 2016/679, toto nariadenie
by malo poskytovat zdruky pozadované podla clinku 9 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/679.
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(53)  Sekundérne pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov moéze priniest velké spolocenské vyhody. Na tcely
reguldcie a politiky zaloZenej na dokazoch, ako aj na tcely vyskumu, hodnotenia zdravotnickych technoldgii
a klinickych cielov, by sa malo podporovat vyuZivanie tidajov a dokazov z klinickej praxe vritane vysledkov
hldsenych pacientmi. Udaje o zdravi, ktoré st v stcasnosti k dispozicii, mozu doplnat tdaje a dokazy z praxe. Na
dosiahnutie uvedeného ciela je dolezité, aby stbory tdajov spristupnené na sekunddrne pouZivanie podla tohto
nariadenia boli ¢o najiiplnejsie. V tomto nariadeni sa stanovujii potrebné zdruky na zmiernenie urcitych rizik
spojenych s dosahovanim tychto prinosov. Sekunddrne pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov je zalozené
na pseudonymizovanych alebo anonymizovanych tdajoch, aby sa zabranilo identifikdcii dotknutych osob.

(54) S cielom vyvézit potrebu pouzivatelov zdravotnych tdajov mat vyCerpavajice a reprezentativne sibory tdajov
s potrebou autonémie fyzickych osob, pokial ide o ich osobné elektronické zdravotné tdaje, ktoré sa povazuja za
osobitne citlivé, by fyzické osoby mali mat moznost rozhodnit o tom, ¢i ich osobné elektronické zdravotné tdaje
mozno spractvat na sekundarne pouZivanie podla tohto nariadenia, a to vo forme prava odmietnut spractivanie
uvedenych ddajov na sekunddrne pouzivanie. Mal by sa zabezpecit lahko zrozumitelny, pristupny a uZzivatelsky
privetivy mechanizmus na uplatiiovanie tohto prdva na odmietnutie. Okrem toho je nevyhnutné poskytnut
fyzickym osobdm dostato¢né a tplné informdcie o ich prdve na odmietnutie, a to aj o vyhoddch a nevyhodéch pri
uplatnovani uvedeného prava. Od fyzickych osob by sa nemalo vyzadovat, aby uviedli dévody odmietnutia a mali by
mat moznost svoju volbu kedykolvek prehodnotit. Na ur¢ité ticely so silnym prepojenim na verejny zdujem, ako st
¢innosti na ochranu pred zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia alebo vedecky vyskum z délezitych
dovodov verejného zdujmu, je vsak vhodné stanovit pre clenské stity mozZnost vytvorit, pokial ide o ich
vnutro§tatny kontext, mechanizmus na poskytovanie pristupu k osobnym elektronickym tdajom fyzickych osob,
ktoré vyuzili prévo na odmietnutie, s cielom zabezpecit, aby sa v tychto situdcidch mohli spristupnit Gplné stibory
tidajov. Takéto mechanizmy by mali byt v stlade s poziadavkami na sekunddrne pouzivanie stanovenymi podla
tohto nariadenia. Vedecky vyskum z délezitych doévodov verejného zdujmu by mohol zahinat napriklad vyskum
zamerany na neuspokojené lie¢ebné potreby vritane zriedkavych chorob alebo novych ohrozeni zdravia. Pravidld
tykajice sa takychto neprihliadani by mali respektovat podstatu zdkladnych prav a slobod a byt nevyhnutnym
a primeranym opatrenim v demokratickej spolo¢nosti na plnenie verejného zdujmu v stvislosti s legitimnymi
vedeckymi a spolocenskymi cielmi. Takéto neprihliadania by mali byt dostupné len pre pouzivatelov zdravotnych
tdajov, ktori st subjektmi verejného sektora alebo prislu§nym institticidm, orgdnom, tiradom alebo agenttiram Unie
poverenym vykondvanim tloh v oblasti verejného zdravia, alebo inému subjektu poverenému vykondvanim
verejnych tloh v oblasti verejného zdravia alebo konajicemu v mene orgdnu verejnej moci alebo poverenému tymto
orgdnom, a to len vtedy, ak Gidaje nemozno v¢as a t¢inne ziskat alternativnymi prostriedkami. Uvedeni pouzZivatelia
zdravotnych tdajov by mali odovodnit, Ze vyuzitie neprihliadania je potrebné v pripade individudlnej Ziadosti
o pristup k zdravotnym tdajom alebo Ziadosti o zdravotné tdaje. Ked sa uplatiuje takéto neprihliadanie,
pouzivatelia zdravotnych tdajov by mali nadalej vyuzivat zdruky podla kapitoly IV, najmid zdkaz spitnej
identifikdcie dotknutych fyzickych osob alebo pokusov o fiu.

(550 V kontexte EHDS uz elektronické zdravotné udaje existuji a s ziskavané v ramci svojich ¢innosti, okrem inych,
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, profesijnymi zdruzeniami, verejnymi institdciami, regulaénymi orgdnmi,
vyskumnikmi a poistovitami. Uvedené tidaje by sa mali spristupnit aj na sekunddrne pouZivanie, to znamend na
spractvanie tidajov na iné Gcely ako tie, na ktoré boli ziskané alebo vytvorené, aviak mnoho takychto tdajov nie je
spristupnenych na spractivanie na takéto ticely. Obmedzuje to schopnost vyskumnikov, inovdtorov, tvorcov politik,
regulacnych orgdnov a lekdrov pouzivat uvedené udaje na rozne tcely vratane vyskumu, inovicii, tvorby politik,
regulaénych déelov, bezpecnosti pacientov alebo personalizovanej mediciny. Aby sa v plnej miere vyuzili vyhody
sekunddrneho pouzivania, vietci drzitelia zdravotnych ddajov by mali prispiet k tomuto usiliu spristupnit rézne
kategorie elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré uchovavaji, na sekunddrne pouZivanie za predpokladu, Ze
uvedené usilie sa vynakladd prostrednictvom efektivnych a zabezpecenych procesov, a pri nélezitom zachovani
sluzobnych povinnosti, vratane povinnosti zachovavat dévernost.

(56)  Kategorie elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré mozno spractivat na sekunddrne pouzivanie, by mali byt
dostato¢ne Siroké a flexibilné, aby vyhovovali vyvijajacim sa potrebdm pouzivatelov zdravotnych tdajov, pricom by
sa stale mali obmedzovat na tdaje tykajiice sa zdravia alebo na tdaje, o ktorych je zndme, Ze ovplyviuji zdravie.
Moézu zahfnat aj relevantné ddaje zo zdravotnickeho systému, napriklad elektronické zdravotné zdznamy, tdaje
o nérokoch, tidaje o vydajoch, tidaje z registrov chorob alebo genomické tdaje, ako aj tidaje s vplyvom na zdravie,
napriklad tdaje o konzumdcii roznych ldtok, socidlnom a ekonomickom postaveni alebo spravani a tdaje
o environmentalnych faktoroch, ako je znec€istenie, Ziarenie alebo pouzivanie urcitych chemickych latok. Kategérie
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elektronickych zdravotnych dajov na sekundarne pouzivanie zahfnaja niektoré kategdrie idajov, ktoré sa povodne
ziskali na iné acely, ako je vyskum, Statistika, bezpecnost pacientov, regulacné ¢innosti alebo tvorba politik,
napriklad registre tvorby politik, registre tykajiice sa vedlajsich ucinkov lickov alebo zdravotnickych pomocok.
Eurépske databdzy, ktoré ulahcuji pouzivanie alebo opitovné pouzivanie tGdajov, si dostupné v niektorych
oblastiach, ako je rakovina (eur6psky informacny systém o rakovine) alebo zriedkavé choroby (napriklad eurépska
platforma na registriciu zriedkavych chordb a registre eurdpskych referencnych sieti (ERN)). Kategérie
elektronickych zdravotnych tdajov by mali zahfiat aj Gdaje automaticky generované zo zdravotnickych pomocok
a tidaje vytvorené osobami, ako st tdaje z wellness aplikcif Udaje o klinickom skdsanf a klinickych skiskach by sa
mali zahrnit aj do kategorii elektronickych zdravotnych tidajov na sekunddrne pouzivanie po skonéeni klinického
sktidania alebo klinickych skaSok bez toho, aby to malo vplyv na akékolvek dobrovolné zdielanie tdajov
zadavatelmi prebichajacich skasani a skasok. Elektronické zdravotné ddaje na sekunddrne pouzivanie by sa mali
spristupnit prednostne v Struktirovanom elektronickom formate, ktory ulah¢uje ich spractvanie pocitacovymi
systémami. Priklady Struktirovanych elektronickych formdtov zahffiaji zdznamy v relacnej databaze, dokumenty
XML alebo stbory CSV a volny text, zvukové zdznamy, vided a obrizky poskytované ako subory citatelné
pocitacom.

Pouzivatelia zdravotnych tdajov, ktor{ vyuzivaju pristup k stborom tdajov poskytnuty podla tohto nariadenia, by
mohol tdaje v uvedenych stiboroch udajov obohatit o rézne opravy, pozndmky a iné vylepSenia, napriklad
doplnenim chybajucich alebo netiplnych tdajov, ¢im by sa zlepsila presnost, tiplnost alebo kvalita tidajov v siiboroch
tdajov. Pouzivatelia zdravotnych tdajov by sa mali viest k tomu, aby orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom
oznamovali kritické chyby v stiboroch tdajov. Na podporu zlepSenia povodnej databizy a dalsicho pouzivania
obohateného stboru tdajov by c¢lenské sStity mali maf moZnost stanovit pravidld spracvania a pouzivania
elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré obsahujii zlepSenia tykajiice sa spractvania tychto tdajov. Povodnému
drzitelovi tidajov by sa mal bezplatne spristupnit sibor tidajov s opisom zlepseni. Drzitel' zdravotnych tidajov by
mal spristupnit novy stibor tidajov, pokial proti tomu neposkytne odévodnené ozndmenie orgdnu pre pristup
k zdravotnym tdajom, napriklad v pripadoch nizkej kvality obohatenia. Malo by sa zabezpecit aj sekundarne
pouzivanie inych ako osobnych elektronickych zdravotnych tdajov. Najma genomické ddaje o patogénoch maji
zna¢nd hodnotu pre Tudské zdravie, ako sa ukdzalo pocas pandémie ochorenia COVID-19, pocas ktorej sa véasny
pristup k takymto tdajom a ich spristupnovanie ukdzali ako zdsadné v zdujme rychleho vyvoja detekénych
ndstrojov, zdravotnickych protiopatreni a reakcif na ohrozenia verejného zdravia. Najvacsi zitok z usilia v oblasti
genomiky patogénov sa dosiahne, ked verejné zdravie a vyskumné postupy spristupnia stbory tdajov a budi sa
navzdjom informovat a zlepovat.

S cielom zvysit G¢innost sekunddrneho pouzivania osobnych elektronickych zdravotnych ddajov a v plnej miere
vyuzivat moznosti, ktoré pontika toto nariadenie, by sa mala v EHDS umoznif dostupnost elektronickych
zdravotnych ddajov opisanych v kapitole IV tak, aby boli tdaje ¢o najpristupnejsie, vysokokvalitné, pripravené
a vhodné na tcely vytvdrania vedeckej, inovacnej a spolocenskej hodnoty a kvality. Praca na vykondvani EHDS
a dalsich zlepSeniach stiborov tidajov by sa mala vykondvat spdsobom, ktory uprednostiiuje stibory tdajov, ktoré st
najvhodnejsie na vytvorenie takejto hodnoty a kvality.

Verejné alebo stikromné subjekty Casto dostdvajii verejné financné prostriedky z vnutrostitnych fondov alebo
fondov Unie na ziskavanie a spractvanie elektronickych zdravotnych tdajov na téely vyskumu, oficidlne alebo
neoficidlne Statistiky alebo na iné podobné tcely, a to aj v oblastiach, v ktorych je ziskavanie takychto ddajov
rozdrobené alebo zlozité, ako je to napriklad vo vztahu k zriedkavym chorobdm, rakovine. Takéto tdaje, ktoré
ziskali a spracovali drzitelia zdravotnych Gdajov s podporou tnijného alebo vnitrostitneho verejného financovania,
by mali byt spristupnené organom pre pristup k zdravotnym tdajom, aby sa maximalizoval vplyv verejnych
investicii a aby sa podporil vyskum, inovécie, bezpe¢nost pacientov alebo tvorba politik v prospech spolo¢nosti.
V niektorych clenskych Stitoch zohrdvaju v sektore zdravotnictva klticovi tlohu stikromné subjekty vritane
sukromnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a profesijnych zdruzeni. Zdravotné tidaje, ktoré majui v drzbe
tito poskytovatelia, by sa takisto mali spristupnit na sekunddrne pouzivanie. Drzitelia zdravotnych tdajov by preto
v kontexte sekunddrneho pouzivania mali byt subjektmi, ktoré st poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti alebo
poskytovatelmi inej starostlivosti alebo ktoré vykondvaji vyskum v stvislosti so sektormi zdravotnej alebo inej
starostlivosti, alebo vyvijaji produkty alebo sluzby urcené pre sektory zdravotnej alebo inej starostlivosti. Takéto
subjekty mozu byt verejné, neziskové alebo stkromné. V stlade s tymto vymedzenim by sa za drzitelov zdravotnych
tidajov mali povazovat opatrovatelské zariadenia, centrd dennej starostlivosti, subjekty poskytujiice sluzby osobdm
so zdravotnym postihnutim, subjekty vykondvajiice obchodné a technologické ¢innosti stivisiace so starostlivostou,
ako je ortopédia, a spolo¢nosti poskytujiice sluzby starostlivosti. Drzitelmi zdravotnych tdajov by mali byt aj
prdvnické osoby, ktoré vyvijaju wellness aplikdcie. Za drzitelov zdravotnych ddajov by sa mali povazovat aj
intitticie, orgdny, trady alebo agenttry Unie, ktoré spractivaji uvedené kategérie zdravotnych tdajov a tdajov
o zdravotnej starostlivosti, ako aj registre timrtnosti. S cielom zabranit neprimeranému zatazeniu by fyzické osoby
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a mikropodniky mali byt vo vieobecnosti oslobodené od povinnosti drzitelov zdravotnych tidajov. Clenské stity by
vSak mali maf moznost rozsirit povinnosti drzite[ov zdravotnych tdajov na fyzické osoby a mikropodniky vo
svojom vnutro§titnom prave. S cielom zniZi{ administrativne zatazenie a vzhladom na zdsady dcinnosti
a efektivnosti by clenské $tdty mali mat moznost v ich vnutro$titnom prave vyzadovat, aby subjekty
sprostredkovania zdravotnych ddajov plnili povinnosti urcitych kategérif drzitelov zdravotnych tdajov. Takymito
subjektmi sprostredkovania zdravotnych ddajov by mali byt pravnické osoby schopné spracivat, spristupiiovat,
registrovat, poskytovat’ obmedzovat pristup a vymienat si elektronické zdravotné tdaje na sekundarne pouzivanie
poskytované drzitelmi tidajov. Takéto subjekty sprostredkovania zdravotnych tidajov vykondvaji tlohy, ktoré sa lisia
od sluzieb sprostredkovania tdajov podla nariadeni (EU) 2022/868.

(60)  Elektronické zdravotné idaje chranené prévami dusevného vlastnictva alebo obchodnym tajomstvom vritane Gdajov
o klinickom sktisani, sktiskach a Stadidch mozu byt velmi uzitoéné na sekunddrne pouzivanie a mozu podporit
inovécie v rdémci Unie v prospech pacientov z Unie. S cielom stimulovat nepretrzité vedtice postavenie Unie v tejto
oblasti je dolezité podporovat vymenu tdajov o klinickom sktigani a klinickych skaskach prostrednictvom EHDS na
sekundarne pouzwame Udaje o klinickom skdsani a klinickych skaskach by mali byt k dispozicii v ¢o najvicsej
moznej miere, pricom by sa mali prijat vSetky potrebné opatrenia na ochranu prav dusevného vlastnictva alebo
obchodného tajomstva. Toto nariadenie by sa nemalo pouZivat na znizenie alebo obchddzanie takejto ochrany
a malo by byt v stilade s relevantnymi ustanoveniami o transparentnosti stanovenymi v prave Unie, vratane ddajov
o klinickom skti§ani a klinickych sktskach. Orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom by mali postdit, ako zachovat
takiito ochranu a umoznit pouzivatelom zdravotnych tGdajov pristup k takymto tidajom v ¢o najvicsej moznej
miere. Ak orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom nemdze poskytniit pristup k takymto ddajom, mal by o tom
informovat pouzivatela zdravotnych tdajov a vysvetlif, pre¢o nie je mozné poskytnit takyto pristup. Pravne,
organizacné a technické opatrenia na ochranu prav dusevného vlastnictva alebo obchodného tajomstva by mohli
zahfnat spolo¢né zmluvné dojednania o pristupe k elektronickym zdravotnym tdajom, osobitné povinnosti
v stvislosti s takymito prdvami v rdmci povolenia na pristup k tdajom, predbezné spractivanie dajov na
generovanie odvodenych tidajov chraniacich obchodné tajomstvo, ale napriek tomu uzito¢nych pre pouzivatela
zdravotnych tidajov alebo konfigurdciu zabezpeceného prostredia spracivania, aby pouzivatel zdravotnych tdajov
k takymto tidajom nemal pristup.

(61)  Sekunddrnym pouzivanim zdravotnych ddajov v ramci EHDS by sa malo verejnym, sikromnym a neziskovym
subjektom, ako aj individudlnym vyskumnikom umoznit, aby mali pristup k zdravotnym tdajom na tcely vyskumu,
inoviécii, tvorby politik, vzdeldvacich ¢innosti, bezpe¢nosti pacientov, regula¢nych ¢innosti alebo personalizovanej
mediciny, a to v stilade s i¢elmi stanovenymi v tomto nariadeni. Pristupom k tidajom na sekunddrne pouzivanie by
sa malo prispiet’ k vieobecnym zdujmom spolocnosti. Najmd sekunddrne pouzivanie zdravotnych tidajov na tcely
vyskumu a vyvoja by malo prispiet k prospechu pre spolocnost z novych liekov, zdravotnickych pomocok
a vyrobkov a sluzieb zdravotnej starostlivosti za prijatelné a spravodlivé ceny pre obéanov Unie, ako aj k zlepseniu
pristupu k nim a dostupnosti takychto produktov a sluzieb vo vietkych ¢lenskych $tatoch. Cinnosti, na tcely ktorych
je pristup v kontexte tohto nariadenia zakonny, by mohli zahffiat pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov na
tilohy realizované subjektmi verejného sektora, ako je napriklad vykon verejnej dlohy vratane dohladu nad verejnym
zdravim, pldnovania dloh a poddvania sprav o nich, tvorby politik v oblasti zdravia, ako aj zaistenia bezpe¢nosti
pacientov, kvahty starostlivosti a udrzatelnosti systemov zdravotnej starostlivosti. Subjekty verejného sektora
a institticie, organy, trady a agentiry Unie mozu potrebovat pravidelny pristup k elektronickym zdravotnym
tidajom pocas dlhsieho obdobia, a to aj na tcely plnenia svojho manditu, ako sa stanovuje v tomto nariaden.
Subjekty verejného sektora by mohli vykondvat takéto vyskumné cinnosti s vyuzitim tretich strdn vritane
subdodévatelov tak dlho, pokial subjekt verejného sektora zostane kontrolérom uvedenych ¢innosti. Poskytovanim
tdajov by sa mali podporovat aj ¢innosti stvisiace s vedeckym vyskumom. Pojem taéely vedeckého vyskumu by sa
mal vykladat Siroko zahriujiic technicky rozvoj a demonstra¢né ¢innosti, zdkladny vyskum, aplikovany vyskum
a vyskum financovany zo stkromnych zdrojov. Cinnosti stvisiace s vedeckym vyskumom zahffiajii inovacné
innosti, ako sd trénovania algoritmov Al, ktoré by sa mohli pouzit v oblasti zdravotnej starostlivosti alebo
starostlivosti o fyzické osoby, ako aj hodnotenie a dal3i vyvoj existujucich algoritmov a produktov na takéto tcely. Je
nevyhnutné, aby EHDS prispieval aj k zdkladnému vyskumu, a hoci jeho prinosy pre koncovych pouzivatelov
a pacientov mozu byt menej priame, takyto zdkladny vyskum md zdsadny vyznam pre spolocenské prinosy
z dlhodobého hladiska. V niektorych pripadoch by informdcie o niektor}'lch fyzickych osobdch, ako st genomické
informécie o fyzickych osobach s ur¢itym ochorenim, mohli prispiet ku diagnostike alebo liecbu inych fyzickych
0sob. Je potrebné, aby subjekty verejného sektora isli nad rimec ,nidzovej potreby* kapitoly V nariadenia (EU)
2023/2854. Organy pristupu k zdravotnym ddajom by vSak mali mat moznost poskytnit podporu organom
verejného sektora pri spracvani alebo prepdjani Gdajov. V tomto nariadeni sa subjektom verejného sektora
poskytuje prostriedok na ziskanie pristupu k informdacidm, ktoré potrebuji na plnenie tloh, ktoré im uklada zdkon,
ale mandat takychto subjektov verejného sektora sa nerozsiruje.
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Mal by sa zakdzat akykolvek pokus o pouzitie elektronickych zdravotnych tdajov na opatrenia poskodzujtice
fyzické osoby, ako je napriklad zvysenie poistného, vykondvanie ¢innosti potencidlne skodlivych pre fyzické osoby
v stvislosti so zamestnanim, dochodkom alebo bankovnictvom vrdtane hypoték na nehnutelnosti, reklamna
propagdcia produktov alebo liecby, automatizicia individudlneho rozhodovania, spdtnd identifikdcia fyzickych osob
alebo vyvoj skodlivych produktov. Uvedeny zakaz by sa mal vztahovat aj na ¢innosti, ktoré si v rozpore s etickymi
ustanoveniami podla vniitrostitneho préva s vynimkou etick)'rch ustanoveni tykajacich sa sthlasu na spractivanie
osobnych tidajov a etickych ustanoveni tykajdcich sa prdva odmietnut, kedZe toto nariadenie md prednost pred
vnatrodtaitnym pravom v silade so vSeobecnou zdsadou prednosti prava Unie. Malo by sa takisto zakdzaf
poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom alebo ich spristupnenie inym sposobom tretim strandm
neuvedenym v povoleni na pristup k tidajom. V povoleni na pristup k tdajom by sa mala uviest totoznost
opravnenych osob, najmd totoznost hlavného vysetrovatela, ktori budi mat podla tohto nariadenia privo na
pristup k elektronickym zdravotnym tidajom v zabezpecenom prostredi spractivania. Hlavnymi vySetrovatelmi su
hlavné osoby zodpovedné za Ziadost o pristup k elektronickym zdravotnym tdajom a za spractivanie pozadovanych
tdajov v zabezpecenom prostredi spractivania v mene pouzivatela zdravotnych ddajov.

Tymto nariadenim sa nevytvara splnomocnenie na sekunddrne pouzivanie zdravotnych tdajov na ucely
presadzovania prava. Predchddzanie trestnym ¢inom, ich vySetrovanie, odhalovanie alebo stihanie alebo vykon
trestnych sankcif prislusnymi orgdnmi by nemali patrit medzi tcely sekunddrneho pouzivania, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie. Sudy a iné subjekty justicného systému by sa preto nemali povazovat za pouzivatelov zdravotnych
udajov pri sekunddrnom pouzivani zdravotnych tdajov podla tohto nariadenia. Okrem toho by sa vymedzenie
drzitelov zdravotnych tidajov nemalo vztahovat na sidy a iné subjekty justicného systému, a preto by nemali byt
adresatmi povinnosti drzitelov zdravotnych tdajov podla tohto nariadenia. Pravomoci prislusnych organov v oblasti
predchddzania trestnym c¢inom, ich vySetrovania, odhalovania a stthania stanovené zdkonom na ziskanie
elektronickych zdravotnych ddajov nie st dotknuté tymto nariadenim. Podobne elektronické zdravotné ddaje, ktoré
maju stdy k dispozicii na dcely stidneho konania, nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Zriadenie jedného alebo viacerych organov pre pristup k zdravotnym ddajom, ktoré v ¢lenskych $tatoch podporuji
pristup k elektronickym zdravotnym tdajom, je nevyhnutné na podporu sekunddrneho pouzivania zdravotnych
tidajov. Clenské stity by preto mali zriadif jeden alebo viacero organov pre pristup k zdravotnym tddajom, ktoré by
okrem iného zohladnili ich dstavnd, organiza¢nt a administrativnu Struktiru. Jeden z uvedenych organov pre
pristup k zdravotnym tdajom by sa vSak mal urcit ako koordindtor v pripade, Ze existuje viac ako jeden orgdn pre
pristup k zdravotnym tidajom. Ak ¢lensky 3tat zriadi viacero organov pre pristup k zdravotnym tdajom, mal by na
vnutro§tatnej trovni stanovit pravidld na zabezpecenie koordinovanej Gicasti uvedenych organov v Rade eurépskeho
priestoru pre zdravotné tdaje (dalej len ,rada EHDS). Uvedeny ¢lensky $tat by mal urcit najmi jeden orgdn pre
pristup k zdravotnym tdajom, ktory bude fungovat ako jednotné kontaktné miesto v zdujme acinnej Gcasti
uvedenych orgdnov, a zabezpecit rychlu a bezproblémovii spolupracu s inymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym
tdajom, radou EHDS a Komisiou. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom by sa mohli li$it z hladiska organizacie
a velkosti od $pecializovanej plnohodnotnej organizicie po oddelenie alebo odbor v existujiicej organizacii. Orgdny
pre pristup k zdravotnym udaJom by nemali byt ovplyviiované pri svojom rozhodovani o pristupe k elektronickym
tidajom na sekunddrne pouzivanie a mali by sa vyhybat akymkolvek konfliktom zdujmov. Clenovia riadiacich
a rozhodovacich organov kazdého orgdnu pre pristup k zdravotnym tidajom a jeho zamestnanci by sa mali preto
zdrzat akéhokolvek konania, ktoré je nezlucitelné s ich povinnostami, a nemali by vykondvat Ziadnu ¢innost
nezluditelnd s touto funkciou. Nezévislost orgdnov pre pristup k zdravotnym tidajom by vSak nemala znamenat, Ze
nemozu podliehat kontrolnym alebo monitorovacim mechanizmom tykajicim sa ich finanénych vydavkov alebo
stdnemu preskiimaniu. Kazdému orgdnu pre pristup k Zdravotn}'lm udajom by sa mali poskytnit financné,
technické a [udské zdroje, priestory a infrastruktdra potrebné na G¢inné plnenie jeho dloh vratane tych, ktoré stvisia
) spolupracou s inymi organml pre pristup k zdravotnym tidajom v celej Unii. Clenov1a riadiacich a rozhodovacich
orgdnov orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom a ich zamestnanci by mali mat potrebnt kvalifikdciu, skdsenosti
a zru¢nosti. Kazdy orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom by mal mat samostatny verejny rocny rozpocet, ktory by
mohol byt stcastou celkového $tatneho alebo ndrodného rozpoctu. S cielom umoznit lepsi pristup k zdravotnym
Gidajom a na doplnenie ¢ldnku 7 ods. 2 nariadenia (EU) 2022/868 by clenské staty mali orgdnom pre pristup
k zdravomym tdajom zverit prav0m0c1 prijimat rozhodnutia o pristupe k zdravotnym tdajom a ich sekunddrnom
pouzivani. Mohlo by to spocivat v prideleni novych tdloh prlslusnym orgdnom, ktoré clenske Staty urcili podla
dénku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/868 alebo v uréeni existujiicich alebo novych sektorovych orgénov
zodpovednych za takéto dlohy v savislosti s pristupom k zdravotnym ddajom.

Orgény pre pristup k zdravotnym tdajom by mali monitorovat uplatnovame kapltoly IV tohto nariadenia
a prispievat k jej ]ednotnemu uplatiiovaniu v celej Unii. Na tento tcel organy pre pristup k zdravotnym tdajom
spolupracuji navzdjom, ako aj s Komisiou. Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali spolupracovat aj so
zainteresovanymi stranami vrdtane organizdcii pacientov. Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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podporovat drzitelov zdravotnych ddajov, ktori st malymi podnikmi v sulade s odporicanim Komisie
2003/361[ES (*), najmd lekdrov a lekdrne. KedZe sekunddrne pouzivanie zdravotnych tidajov zahfiia spracivanie
osobnych ddajov tyka]uc1ch sa zdravia, uplatiiuji sa relevantné ustanovenia nariadeni (EU) 2016/679 a (EU)
20181725 a dozorné organy v zmysle uvedenych nariadeni by mali zostat jedinymi orgdnmi prislusnymi na
presadzovanie uvedenych ustanoveni. Orgdny pre pristup k zdravotnym ddajom by mali informovat orgdny pre
ochranu tdajov o vietkych ulozenych sankcidch a akychkolvek moznych problémoch tykajicich sa spractvania
tdajov na sekundarne pouZivanie a vymienat si vSetky relevantné informadcie, ktoré maja k dispozicii, s cielom
zabezpecit presadzovanie relevantnych pravidiel. Okrem dloh potrebnych na zabezpecenie t¢inného sekundérneho
pouzivania zdravotnych ddajov by sa orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom mal usilovat o rozsirenie dostupnosti
dalsich saborov tdajov tykajicich sa zdravia a propagdciu vyvoja spolo¢nych noriem. Mali by pouzivat odskisané
najmodernejsie techniky zarucujice, Ze pri spractivani elektronickych zdravotnych tdajov sa zachova sikromie
informdcii obsiahnutych v tdajoch, v pripade ktorych sa povolilo sekunddrne pouzivanie, vratane technik
pseudonymizdcie, anonymizdcie, zovSeobecnenia, odstrafiovania a néhodného vyberu osobnych tidajov. Orgdny pre
pristup k zdravotnym ddajom moéZzu pripravovat sibory tidajov pre pouzivatela zdravotnych tidajov pozadované
v ramci vydaného povolenia na pristup k tidajom. V tejto stvislosti by orgny pre pristup k zdravotnym ddajom mali
spolupracovat cezhrani¢ne s cielom rozvijat a vymiefiat si najlepsie postupy a techniky. Zahfiia to pravidla
pseudonymizdcie a anonymizdcie mikrodatovych stiborov. Ak je to relevantné, Komisia by prostrednictvom
vykondvacich aktov mala stanovit postupy a poziadavky a poskytnit technické ndstroje na jednotny postup
pseudonymizdcie a anonymizéicie elektronickych zdravotnych ddajov.

(66) Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali zabezpecit transparentnost sekunddrneho pouzivania
poskytovanim verejnych informdcii o vydanych povoleniach na pristup k tdajom a ich oddévodneniach,
o opatreniach prijatych na ochranu prav fyzickych osob, o prostriedkoch, ktoré maju fyzické osoby na uplatiiovanie
svojich prav v stvislosti so sekunddrnym pouzivanim, a o vysledkoch sekunddrneho pouZivania, a to aj
prostrednictvom odkazov na vedecké publikicie. Vo vhodnych pripadoch by uvedené informdacie o vysledkoch
sekunddrneho pouzivania mali zahfilat aj strucné zhrnutie, ktoré md poskytndt pouzivatel zdravotnych tdajoy.
Uvedené povinnosti tykajiice sa transparentnosti doplfiaji povinnosti stanovené v clanku 14 nariadenia (EU)
2016/679. Mohli by sa uplatiovat vynimky uvedené v ¢lanku 14 ods. 5 uvedeného nariadenia. Ak sa uplatnuju
takéto vynimky, povinnosti tykajice sa transparentnosti zriadené v tomto nariadeni by mali prispievat
k zabezpeceniu spravodlivého a transparentného spractivania, ako sa uvddza v ¢linku 14 ods. 2 nariadenia (EU)
2016/679, napriklad prostrednictvom poskytovania informdcii o Gcele spractivania a spractvanych kategoridch
tdajov, ¢im sa fyzickym osobdm umoziiuje pochopit, ¢i sa ich ddaje spristupriuji na sekunddrne pouzivanie na
zaklade povoleni na pristup k ddajom.

(67)  Fyzické osoby by mali byt informované drzitelmi zdravotnych ddajov o vyznamnych zisteniach tykajicich sa ich
zdravia, ktoré zistili pouzivatelia zdravotnych tdajov. Fyzické osoby by mali mat prévo poziadat, aby neboli
informované o takychto zisteniach. Clenské 3tity by na to mohli stanovit podmienky tykajtice sa podmienok
poskytovania takychto informdcif drzitelmi zdravotnych Gidajov dotknutym fyzickym osobdm a uplatfiovania prdva
nebyt informovany. Clenské stity by mali mat moznost v sulade s ¢lankom 23 ods. 1 pism. i) nariadenia (EU)
2016/679 obmedzit rozsah povinnosti informovat fyzické osoby, ked je to potrebné na ich ochranu na zdklade
bezpecnosti pacienta a z etickych dévodov, a to oddialenim oznamovania ich informdcii, kym zdravotnicky
pracovnik nebude moct dotknutym fyzickfm osobdm ozndmit a vysvetlit informdacie, ktoré moézZu mat
potenciondlne vplyv na ich zdravie.

(68)  Organy pre pristup k zdravotnym tdajom by mali na podporu transparentnosti uverejnit kazdé dva roky aj spravy
o Cinnosti, ktoré poskytuji prehlad o ich ¢innostiach. Ak clensky stat urcil viac ako jeden orgdn pre pristup
k zdravotnym tidajom, koordina¢ny orgdn by mal vypracovat a uverejnit kazdé dva roky spolo¢nd spravu. Spravy
o &innosti by sa mali riadit truktirou dohodnutou v rade EHDS a mali by poskytovat prehlad ¢innosti vritane
informdcif o rozhodnutiach o Ziadostiach, auditoch a spolupraci s prislu§nymi zainteresovanymi stranami. Medzi
takéto zainteresované strany moZzu patrit zdstupcovia fyzickych osob, organizdcie pacientov, zdravotnicki
pracovnici, vyskumni pracovnici a etické vybory.

(69)  Na podporu sekunddrneho pouzivania by sa drzitelia zdravotnych tdajov mali vyhybat odmietnutiu vydania ddajov,
vyzadovaniu neopravnenych poplatkov, ktoré nie st transparentné ani tmerné nakladom na spristupnenie tdajov
alebo pripadne marginalnym néakladom na ziskavanie ddajov, pozadovaniu od pouzivatelov zdravotnych tdajov
spolo¢né uverejnenie vyskumu alebo inym praktikdm, ktoré by mohli odradit pouzivatelov zdravotnych tdajov od
pozadovania tdajov. Ak je drzitel zdravotnych tdajov subjektom verejného sektora, ¢ast poplatkov spojend s jeho

(*)  Odpordcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003 o vymedzeni pojmov mikropodniky, malé a stredné podniky (U. v. EU L 124,
20.5.2003, s. 36).
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ndkladmi by nemala pokryvat naklady na pociatocné ziskanie tidajov. Ak je eticky sthlas potrebny na poskytnutie
povolenia na pristup k tdajom, hodnotenie tykajice sa etického stthlasu by malo vychadzat z jeho vlastnych hodnoét.

Orgédny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali mat moznost vyberat poplatky zohladiiujic horizontdlne
pravidl stanovené v nariadeni (EU) 2022/868. V ramci takychto poplatkov by sa mohla zohladnit situdcia a zdujem
malych a strednych podnikov (dalej len ,MSP¥), individudlnych vyskumnikov alebo subjektov verejného sektora.
Clenské stéty by mali mat moznost najmi zaviest opatrenia pre orgdny pre pristup k zdravotnym tGdajom v ich
jurisdikeii, ktoré umoznia c¢tovat znizené poplatky urcitym kategéridm pouzivatelov zdravotnych tidajov. Organy
pre pristup k zdravotnym tdajom by mali byt schopné pokryt ndklady na svoje ¢innosti poplatkami stanovenymi
primeranym, odovodnenym a transparentnym sposobom. To by mohlo viest k vy$sim poplatkom pre niektorych
pouzivatelov zdravotnych ddajov, ak si vybavovanie ich Zziadosti o pristup k zdravotnym ddajom a Ziadosti
o zdravotné tdaje vyzaduje viac prace. DrzZitelia zdravotnych tdajov by mali mat moznost poziadat o poplatky aj za
spristupniovanie tidajov, ktoré odrdzaju ich ndklady. Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali rozhodntt
o vyske takychto poplatkov, ktoré by mohli zahfnat aj poplatky pozadované drzitelmi zdravotnych ddajov.
Drzitelovi zdravotnych ddajov by mal takéto poplatky Gctovat organ pre pristup k zdravotnym tdajom na jednej
faktare. Orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom by mal potom postipit prislusnii ¢ast drzitelovi zdravotnych
tdajov. Na zabezpecenie harmonizovaného pristupu tykajiceho sa politik v oblasti poplatkov a ich $truktiiry by sa
mali na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci. Na poplatky vyberané podla tohto nariadenia by sa mal
uplatiiovat ¢linok 10 nariadenia (EU) 2023/2854.

S cielom posilnit presadzovanie pravidiel o sekunddrnom pouzivani by sa mali plinovat vhodné opatrenia, ktoré
mozu viest k administrativnym pokutdm alebo opatreniam na presadzovanie pravidiel od orgdnov pre pristup
k zdravotnym tdajom alebo k docasnému ¢i definitivnemu vyliceniu pouzivatelov zdravotnych tdajov alebo
drzitelov zdravotnych tdajov, ktorf si neplnia svoje povinnosti, z rdmca EHDS. Orgdny pre pristup k zdravotnym
tidajom by mali byt oprdvnené overovat dodrziavanie sdladu pouzivatelov zdravotnych ddajov a drzitelov
zdravotnych tdajov a poskytntt im moznost odpovedat na akékolvek zistenia a napravit akékolvek nesplnenie
povinnosti. Pri rozhodovani o vyske administrativnej pokuty alebo opatrenia na presadzovanie pravidiel pre kazdy
jednotlivy pripad by orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom mali zohl'adnit ndkladové marZe a kritérid stanovené
v tomto nariadeni, pricom by mali zabezpecit, aby uvedené pokuty alebo opatrenia boli primerané.

Vzhladom na citlivost elektronickych zdravotnych tdajov treba znizit rizikd tykajice sa sukromia fyzickych osob,
a to uplatiovanim zdsady minimalizdcie idajov. Preto by sa iné ako osobné elektronické zdravotné tidaje mali
spristupnit vo vietkych pripadoch, v ktorych je poskytnutie takychto tidajov dostatocné. Ak pouzivatel zdravotnych
udajov potrebuje pouzit osobné elektronické zdravotné tdaje, mal by vo svojej Ziadosti jasne uviest odévodnenie
pouzitia tohto druhu ddajov a orgdn pre pristup k zdravotnym ddajom by mal posadit oprdvnenost tohto
odovodnenia. Osobné elektronické zdravotné tidaje by sa mali spristupiovat len v pseudonymizovanom formate.
Vzhladom na osobitné ticely spractivania by sa osobné elektronické zdravotné tidaje mali pseudonymizovat alebo
anonymizovat ¢o najskor v procese spristupnovania ddajov na sekunddrne pouZivanie. Orgdny pre pristup
k zdravotnym tdajom alebo drzitelia zdravotnych ddajov by mali mat moznost vykondvat pseudonymizdciu
a anonymizaciu. Orgdny pre pristup k zdravotnym ddajom a drZitelia zdravotnych tdajov by ako prevadzkovatelia
mali mat moznost delegovat tieto tilohy na spracovatelov. Pri poskytovani pristupu k pseudonymizovanému alebo
anonymizovanému stiboru ddajov by mal orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom pouZivat najmodernejsiu
technoldgiu a najnovsie normy pseudonymizdcie alebo anonymizdcie, ¢im sa v maximalnej moZznej miere zabezpedi,
aby fyzické osoby nemohli byt pouzivatelmi zdravotnych tdajov spitne identifikované. Takédto technoldgia a normy
pre anonymizdciu ddajov by sa mali dalej rozvijat. Pouzivatelia zdravotnych tdajov by sa nemali pokiisat o spatni
identifikaciu fyzickych osob zo stboru tdajov poskytnutého podla tohto nariadenia, pretoze sa vystavuju
administrativnym pokutdm a opatreniam na presadzovanie pravidiel stanovenym v tomto nariadeni alebo moznym
trestnoprdvnym sankcidm, ak to vndtro$titne pravne predpisy predpokladaji. Ziadatel o zdravotné tdaje by mal
mat moznost okrem toho poziadat o odpoved na ziadost o zdravotné tdaje v anonymizovanom Statistickom
formate. V takychto pripadoch pouzivatel zdravotnych tdajov spracuje len iné ako osobné tidaje a organ pre pristup
k zdravotnym tdajom zostane vyhradnym prevddzkovatelom vietkych osobnych tidajov potrebnych na poskytnutie
odpovede na ziadost o zdravotné tdaje.

Na zabezpecenie toho, aby vsetky orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom vyddvali povolenia podobnym
sposobom, treba zaviest §tandardny spolo¢ny postup vyddvania povoleni na pristup k tdajom, a to na zdklade
podobnych Zziadosti v roznych ¢lenskych statoch. Ziadatel o zdravotné ddaje by mal orgdnom pre pristup
k zdravotnym tdajom poskytniit niekolko informacnych prvkov, ktoré by orgdnu pomohli vyhodnotit Ziadost
o pristup k zdravotnym tdajom a rozhodnut, ¢i ziadatel o zdravotné ddaje moze ziskat povolenie na pristup
k ddajom a mala by sa zabezpelit koherentnost medzi roznymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom.
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Informécie poskytnuté ako stcast ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom by mali byt v stlade s poZiadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni, aby sa umoznilo ich dokladné postdenie, kedZe povolenie na pristup k tdajom by
sa malo vydat len vtedy, ak st splnené vietky potrebné podmienky stanovené v tomto nariadeni. Okrem toho by
uvedené informdcie mali v relevantnych pripadoch obsahovat vyhldsenie Ziadatela o zdravotnych ddajoch, Ze
zamyslané pouzitie pozadovanych zdravotnych tdajov nepredstavuje riziko stigmatizdcie alebo poskodenia
dostojnosti fyzickych osob alebo skupin, na ktoré sa pozadovany stbor Gdajov vztahuje. Na zaklade vnatrostatnych
pravnych predpisov by sa mohlo pozadovat etické postidenie. V uvedenom pripade by existujtce etické orgdny mali
mat moznost vykondvat takéto posiidenia pre organy pre pristup k zdravotnym ddajom. Existujiice etické organy
Clenskych $titov by mali na uvedeny ticel spristupnit svoje odborné znalosti orgdnu pre pristup k zdravotnym
tdajom. Alternativne, ¢lenské $taty by mali mat mozZnost zabezpecit, aby etické organy boli sticastou orgdnu pre
pristup k zdravotnym tGdajom. Organ pre pristup k zdravotnym tGdajom a pripadne drzitelia zdravotnych tdajov by
mali pouzivatelom zdravotnych tdajov pomahat pri vybere vhodnych siborov tdajov alebo zdrojov tidajov na téel
urenia sekunddrneho pouzivania. Ak Ziadatel o zdravotné tidaje potrebuje tidaje v anonymizovanom $tatistickom
forméte, mal by predlozit ziadost o zdravotné tdaje, v ktorej od orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom priamo
pozaduje poskytnutie vysledku. Zamietnutie povolenia na pristup k zdravotnym tdajom zo strany orgdnu pre
zdravotné tidaje by Ziadatelovi o zdravotné ddaje nemalo branit v predloZeni novej Ziadosti o pristup k ddajom.
S cielom zabezpecit harmonizovany pristup medzi orgdnmi pre pristup k zdravotnym udajom a obmedzit
administrativnu zdtaz pre Ziadatelov o zdravotné tdaje by Komisia mala podporovat harmonizéciu Zziadost
o pristup k zdravotnym tdajom, ako aj Ziadosti o zdravotné tdaje, a to aj stanovenim prislusnych vzorov Ziadosti.
V odovodnenych pripadoch, napriklad v pripade zloZitej a zataZujicej Ziadosti, by mal mat orgdn pre pristup
k zdravotnym tdajom moznost predlzit lehotu pre drzitelov zdravotnych tdajov na spristupnenie pozadovanych
elektronickych zdravotnych tdajov tomuto organu.

(74)  KedZe orgény pre pristup k zdravotnym tidajom maji obmedzené zdroje, mali by mat moznost uplatiiovat pravidla
stanovovania priorit, napriklad uprednostiiovanie verejnych institdcii pred sikromnymi subjektmi, ale v rdmci
rovnakej kategérie priorit by nemali robit Ziadne rozdiely medzi ynitrostitnymi organizaciami alebo organizaciami
z inych ¢lenskych $tatov. Pouzivatel zdravotnych tidajov by mal mat moznost predlzit trvanie povolenia na pristup
k tidajom, aby napriklad umoznil posudzovatelom vedeckej publikdcie pristup k stiiborom tdajov alebo aby umoznil
dalsiu analyzu stboru ddajov na zéklade pociatoénych zisteni. Vyzadovalo by si to zmenu povolenia na pristup
k tddajom a mohlo by to podliehat dalsiemu poplatku. V kazdom pripade by vSak takéto dalsie pouzitia siboru
tidajov mali byt zohladnené v povoleni na pristup k Gdajom. Pouzivatel zdravotnych tdajov by ich mal podla
moznosti uviest vo svojej prvej Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom. S cielom zabezpecit harmonizovany
pristup medzi organmi pre pristup k zdravotnym tdajom by Komisia mala podporovat harmonizaciu povoleni na
pristup k tddajom.

(750 Ako ukdzala kriza spdsobend ochorenim COVID-19, institdcie, organy, trady a agenttry Unie so zdkonnym
manddtom v oblasti verejného zdravia, najma Komisia, potrebujd pristup k zdravotnym dajom na dlhsie obdobie
a opakovane. Moze to tak byt za osobitnych okolnosti stanovenych v prave Unie alebo vo vniitrostatnom prave
v Casoch krizy a pri pravidelnom poskytovani vedeckych dokazov a technickej podpory v zdujme pohtfk Unie.
Pristup k takymto udaJom by sa mohol vyzadovat v konkretnych ¢lenskych statoch alebo na celom tizemi Unie.
Takéto institdcie, orgény, trady a agenttiry Unie by mali mat moznost vyuzit zrychleny postup na spristupnenie
Gidajov za normdlnych okolnosti za menej ako dva mesiace s moznostou predizenia lehoty o jeden mesiac
v zlozZitejsich pripadoch.

(76)  Clenské $taty by mali mat moznost urcit doveryhodnych drzitelov zdravotnych tdajov, v pripade ktorych by sa
postup povolenia na pristup k ddajom vykondval zjednodusenym sposobom, aby sa zmiernilo administrativne
zataZenie orgdnov pre pristup k zdravotnym tidajom pri vybavovani ziadosti o tidaje, ktoré spractivaji. Doveryhodni
drzitelia zdravotnych tdajov by mali mat moznost postdit Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom predlozené
v ramci tohto zjednoduseného postupu v na zaklade ich odbornych znalosti pri zaoberani sa s druhom zdravotnych
tdajov, ktoré spractivaji, a vydat odportcanie tykajice sa povolenia na pristup k tdajom. Orgdn pre pristup
k zdravotnym tidajom by mal zostat zodpovedny za vydanie konecného povolenia na pristup k idajom a nemal by
byt viazany odportcanim, ktoré poskytol doveryhodny drzitel zdravotnych tdajov. Subjekty sprostredkovania
zdravotnych ddajov by nemali byt uréené za doéveryhodnych drzitelov zdravotnych tdajov.

(77)  Vzhladom na citlivost elektronickych zdravotnych tdajov by pouzivatelia zdravotnych ddajov nemali mat
k takymto tidajom neobmedzeny pristup. Akykolvek pristup k pozadovanym elektronickym zdravotnym ddajom na
sekunddrne pouzivanie by sa mal uskutocnit prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractivania. Na zaistenie
spolahlivych technickych a bezpe¢nostnych zaruk pre elektronické zdravotné ddaje by mal orgdn pre pristup
k zdravotnym tdajom alebo pripadne doveryhodny drzitel zdravotnych tdajov poskytnit pristup k takymto
tidajom v zabezpecenom prostredi spractivania, ktoré spliia prisne technické a bezpecnostné normy stanovené podla
tohto nariadenia. Spractivanie osobnych tdajov v takomto zabezpecenom prostredi spracivania by malo byt
v stlade s nariadenim (EU) 2016/679 vritane poZiadaviek stanovenych v clinku 28 uvedeného nariadenia
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a v prislusnych pripadoch stanovenych v jeho kapitole V, ak zabezpecené prostredie spracivania spravuje tretia
strana. Takéto zabezpecené prostredie spractivania by malo zniZit rizikd pre sikromie suvisiace s takymito
innostami spractivania a predist tomu, aby sa elektronické zdravotné ddaje priamo prendsali k pouzivatelom
zdravotnych ddajov. Orgén pre pristup k zdravotnym tidajom alebo drzitel zdravotnych tidajov poskytujiici uvedenti
sluzbu by mal mat stdle pod kontrolou pristup k elektronickym zdravotnym tdajom, a to pomocou pristupu, ktory
bol udeleny pouzivatelom tdajov a uréeny podmienkami vydaného povolenia na pristup k tdajom. Pouzivatelia
zdravotnych ddajov by mali z takéhoto zabezpeceného prostredia spractivania stahovat iba iné ako osobné
elektronické zdravotné tdaje. Takéto zabezpecené prostredie spractivania je teda zdkladnou zdrukou ochrany prav
a slobod fyzickych osob v stvislosti so spracivanim ich elektronickych zdravotnych ddajov na sekunddrne
pouzivanie. Komisia by mala pomoct ¢lenskym Stitom pri vyvijani spoloénych bezpecnostnych noriem v snahe
podporit bezpecnost a interoperabilitu roznych zabezpecenych prostredi spracivania.

V nariadeni (EU) 2022/868 sa stanovuji vieobecné pravidld spravy ditového altruizmu. KedZe sa v sektore
zdravotnictva nardba s citlivymi Gdajmi, mali by sa zdroven stanovit dalie kritérid, a to prostrednictvom stboru
pravidiel uvedeného v uvedenom nariadeni. Ak sa v rdmci takychto pravidiel rita s pouzitim zabezpeceného
prostredia spractivania v pripade uvedeného sektora, takéto zabezpecené prostredie spractivania by malo byt
v stlade s kritériami stanovenymi v tomto nariadeni. Orgdny pre pristup k zdravotnym tddajom by mali
spolupracovat s prislu§nymi orgdnmi urcenymi podla nariadenia (EU) 2022/868, aby dohliadali na ¢innost
organizcii, ktoré sa v sektore zdravotnej alebo inej starostlivosti zaoberaji ddtovym altruizmom.

V pripade spractivania elektronickych zdravotnych tdajov v rozsahu povolenia alebo Ziadosti o zdravotné tdaje by
sa drzitelia zdravotnych tdajov, vritane doveryhodnych drzitelov zdravotnych tdajov, orgdnov pre pristup
k zdravotnym tdajom a pouzivatelov zdravotnych ddajov, mali povazovat za prevadzkovatelov pre konkrétnu Cast
procesu podla ich prislusnych tloh v fiom. Drzitelia zdravotnych tdajov by sa mali povazovat za prevadzkovatelov
na Ucely spristupnenia pozadovanych osobnych elektronickych zdravotnych tdajov pred orgdnmi pre pristup
k zdravotnym tidajom, zatial ¢o orginy pre pristup k zdravotnym ddajom by sa mali povazovat za
prevadzkovatelov pri spractivani osobnych elektronickych zdravotnych ddajov pri priprave tdajov a ich
spristupniovani pouzivatelom zdravotnych tdajov. Pouzivatelia zdravotnych tdajov by sa mali povazovat za
prevadzkovatelov na tcely spractivania osobnych elektronickych zdravotnych tidajov v pseudonymizovanej forme
v zabezpeCenom prostredi spracivania na zdklade ich povoleni na pristup k tdajom. Orgdny pre pristup
k zdravotnym tdajom by sa mali povazovat za sprostredkovatelov v mene pouzivatela zdravotnych tdajov na
spractivanie vykondvané pouzivatelom zdravotnych ddajov na zdklade povolenia na pristup k tdajom
v zabezpeCenom prostredi spractivania, ako aj na ticely spractivania s cielom ziskat odpoved na ziadost o zdravotné
tdaje. Podobne by sa doveryhodni drzitelia zdravotnych tdajov mali povazovat za prevddzkovatelov pri ich
spracvani osobnych elektronickych zdravotnych tdajov stvisiacich s poskytovanim elektronickych zdravotnych
tdajov pouzivatelovi zdravotnych ddajov na zdklade povolenia na pristup k tidajom alebo Ziadosti o zdravotné
tidaje. Doveryhodni drzitelia zdravotnych tdajov by sa mali povazovat za spracovatelov pre pouzivatela
zdravotnych udajov pri poskytovani tidajov prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractvania.

S cielom dosiahnut inkluzivny a udrzatelny rdmec na sekunddrne pouzivanie vo viacerych krajindch by sa mala
zriadit cezhrani¢nd infrastruktira (dalej len ,HealthData@EU)). Infrastruktira HealthData@EU by mala urychlit
sekunddrne pouzivanie a zdrover zvysit pravnu istotu, reSpektovat sikromie fyzickych osob a byt interoperabilnd.
Vzhladom na citlivost zdravotnych tdajov by sa vidy, ked je to mozné, mali dodrziavat zdsady ako ,ochrana
stkromia uZz v $tddiu ndvrhu“ a ,Standardnd ochrana stikromia“ a ,Ziadanie o daje na mieste ich vyskytu namiesto
prendsania uveden)’fch tidajov*. Clenské § Vtéty by mali urcit narodné kontaktné miesta na sekundarne pouZivanie ako
organizacné a technické brany pre organy pre pristup k zdravotnym tdajom a prepojit uvedené kontaktné miesta
s infrastruktirou HealthData@EU. Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tddajom by sa mala prepojit aj
s infrastruktirou HealthData@EU. Opravnenymi Glastnikmi infrastruktdry HealthData@EU by navySe mohli byt
orgény pre pristup k zdravotnym ddajom, vyskumné infrastruktiry zriadené podla nariadenia Rady (ES)
¢. 7232009 ako Konzorcium pre eurpsku vyskumnd infrastruktru (ERIC) (*°), ako Konzorcium pre eurépsku
digitdlnu infrastruktdru (EDIC) podla rozhodnutia (EU) 2022/2481 alebo podobne 1nfrastruktury zriadené podla
inych pravnych aktov Unie, ako aj dalsie druhy subjektov vritane infrastruktar v raimci Eurépskeho strateglckeho
féra o vyskumnych infrastruktarach (ESFRI), infrastruktdr zdruzenych v rdmci eurdpskeho cloudu pre otvorent
vedu (EOSC). Tretie krajiny a medzinarodné organizdcie by sa tieZ mobhli stat opravnenymi ticastnikmi infrastruktiry
HealthData@EU za predpokladu, Ze spliiaji poziadavky tohto nariadenia. Ozndmenie Komisie z 19. februdra
2020 s ndzvom Eurépska ddtovd stratégia podporilo prepojenie roznych spolo¢nych eurdpskych ditovych
priestorov. Infrastruktira HealthData@EU by preto mala umoznif sekunddrne pouzivanie roznych kategdrif
elektronickych zdravotnych tGdajov vratane prepojenia zdravotnych tdajov s Gdajmi z inych datovych priestorov,
ako st udaje tykajiice sa Zivotného prostredia, polnohospodarstva a socidlneho sektora. Takdto interoperabilita
medzi sektorom zdravotnictva a inymi sektormi, ako st environmentdlne, polnohospodarske alebo socidlne sektory,
by mohla byt relevantnd pre ziskanie dalsich poznatkov o determinantoch zdravia. Komisia by mohla poskytovat

Nariadenie Rady (ES) ¢. 723/2009 z 25. jana 2009 o pravnom ramci Spolocenstva pre Konzorcium pre eurdpsku vyskumnd
infragtruktdru (ERIC) (U. v. EU L 206, 8.8.2009, s. 1).
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viacero sluzieb v ramci infrastruktiry HealthData@EU vritane podpory vymeny informdcii medzi orgdnmi pre
pristup k zdravotnym ddajom a opravnenymi Gcastnikmi infrastruktiiry HealthData@EU na tcely vybavovania
ziadosti o cezhrani¢ny pristup, vedenia katalogov elektronickych zdravotnych tdajov dostupnych prostrednictvom
infrastruktiry, vyhladévani sieti a dopytov tykajticich sa metatidajov, pripojitelnosti a sluzieb tykajticich sa plnenia
poziadaviek. Komisia by mohla na ziadost prevadzkovatelov vytvorit aj zabezpecené prostredie spractivania, ktoré
umozni prenos a analyzu tdajov z roznych ndrodnych infrastruktir. V zdujme efektivnosti, racionalizdcie
a interoperability informaén)'rch technoldgii pri V}'fmenéch tdajov by sa existujiice systémy na spolo¢né Vyuiivanie
tdajov mali ¢o mozno najviac opatovne vyuzivat, ako napriklad tie, ktoré sa buduji na vymenu dokazov v rdmci
,kedysi jediného technického systému* nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 (29).

(81)  Okrem toho, vzhladom na to, Ze spojenie s infrastruktdrou HealthData@EU by mohlo zahfnat prenosy osobnych
Gdajov tykajtcich sa Ziadatela alebo pouzivatela zdravotnych tidajov do tretich krajin, na takéto prenosy musia byt
zavedené prislusné nastroje prenosu podla kapitoly V nariadenia (EU) 2016/679.

(82) V pripade cezhrani¢nych registrov alebo databdz, ako sa registre eurdpskych referenénych sieti pre zriedkavé
choroby, ktoré prijimaji Gidaje od roznych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti vo viacerych ¢lenskych $tatoch,
by mal byt zodpovednym za poskytovanie pristupu k tdajom organ ¢lenského $tatu pre pristup k zdravotnym
tdajom, v ktorom md koordindtor registra sidlo.

(83)  Proces udelovania oprdvneni na ziskanie pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom v roznych
¢lenskych Stdtoch moze byt pre pouzwatel ov zdravotnych tdajov opakujici sa a zdfhavy. Vidy, ked je to mozné, by
sa mali vytvorif synergie na zniZenie zataZenia a prekdzok pre pouzivatelov zdravotnych tidajov. Jednym zo
sposobov, ako dosiahnut uvedeny ciel, je dodrziavat zdsadu ,jedinej Ziadosti“, podla ktorej moze pouzivatel
zdravotnych tdajov na zdklade jednej Ziadosti ziskat opravnenie od viacerych orgdnov pre pristup k zdravotnym
tdajom v roznych clenskych statoch alebo od opravnenych tcastnikov infrastruktiry HealthData@EU.

(84)  Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom by mali poskytovat informdcie o dostupnych suboroch tdajov a ich
charakteristikdch, aby pouzivatelia zdravotnych ddajov mohli byt informovani o zdkladnych skuto¢nostiach
tykajtcich sa siboru ddajov a posidit pripadny vyznam tychto skutocnosti pre tychto pouzivatelov. Preto by mal
kazdy stbor tdajov obsahovat aspoti informadcie tykajiice sa zdroja a povahy tdajov a podmienok spristupnenia
tdajov. Drzitel zdravotnych tdajov by mal aspon raz rocne skontrolovat, ¢i je opis jeho stboru tdajov vo
vnutro§tatnom katalégu stiborov tdajov presny a aktudlny. Preto by sa mal vytvorit Gnijny katal6g siborov tdajov,
aby sa ulahcilo vyhladévanie stiborov tidajov, ktoré st dostupné v EHDS; aby sa drzitelom zdravotnych ddajov
pomohlo uverejiiovat ich stibory tdajov; aby sa vSetkym zainteresovanym strandm vritane Sirokej verejnosti, a to
s ohladom na osobitné potreby 0sdb so zdravotnym postihnutim, poskytovali informdcie o siboroch ddajov
umiestnenych v EHDS, ako st oznacenia kvality a uZito¢nosti tidajov a informacné listy suborov tdajov; a aby sa
pouzivatelom zdravotnych tdajov poskytovali aktudlne informdcie o stboroch tdajov tykajice sa kvality
a uzito¢nosti udajov.

(85) Informadcie o kvalite a uzito¢nosti stiborov tidajov vyrazne zvysuji hodnotu vysledkov vyskumu a inovacie, ktoré si
ndro¢né na tdaje, pricom zdrovenn podporujii regulacné a politické rozhodovanie zalozené na faktoch. ZlepSenie
kvality a vyuzitelnosti siborov ud:yov prostrednictvom mformovanych rozhodnuti zdkaznikov a harmonizdcia
stvisiacich poziadaviek na trovni Unie, ktoré zohladiuji existujiice tnijné a medzindrodné normy, usmernenia
a odporicania na ziskavanie tidajov a vymenu tddajov, ako st napriklad zdsady FAIR, st prinosom aj pre drzitelov
zdravotnych ddajov, zdravotnickych pracovnikov, fy21cke osoby a celkovo hospodarstvo Unie. Na zaklade oznacenia
kvality a vyu21telnost1 tdajov pre stibory tdajov by sa pouzivatelia zdravotnych tdajov informovali
o charakteristikdch stiboru tdajov tykajicich sa kvality a uzito¢nosti a umoznilo by sa im vybrat sibory tdajov,
ktoré najlepsie zodpovedaji ich potrebdm. Oznacenim kvality a vyuzitelnosti tidajov by sa nemalo zamedzovat
spristupneniu  sttborov tdajov prostrednictvom EHDS, ale drzitelom zdravotnych tdajov a pouzivatelom
zdravotnych tdajov by sa nim mal poskytnit mechanizmus transparentnosti. Napriklad stbor tdajov, ktory
nespliia ziadnu poziadavku na kvalitu a vyuzite[nost adajov, by mal byt oznaceny triedou predstavujicou najnizsiu
kvalitu a vyuzitelnost, ale mal by byt stdle dostupny. Oc¢akdvania stanovené rimcami vytvorenymi podla ¢ldnku 10
nariadenia (EU) 2024/1689a prislusna technickd dokumentdcia uvedend v prilohe IV k uvedenému nariadeniu by sa
mali zohladnit pri vyvijani rdmca kvality a vyuZite[nosti tdajov. Clenské stity by mali prostrednictvom
komunikaénych ¢innosti zvysit informovanost o oznaceni kvality a vyuzZitenosti idajov. Komisia by mohla uvedené
¢innosti podporovat. Pouzivatelia by mohli uprednostnit pouZivanie siborov tdajov podla ich uzitocnosti a kvality.

(™) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1724 z 2. oktébra 2018 o zriadeni jednotnej digitilnej brany na poskytovanle
pristupu k informéacidm, postupom a asistencnym sluzbdm a sluzbdm rieSenia problémov a o zmene nariadenia (EU) & 1024/2012
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 1).
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Unijny katalég stborov tdajov by mal minimalizovat administrativne zataZenie drzitelov zdravotnych ddajov
a in)’rch pouiivatel’ov databdzy, mal by byt pouzivatelsky tstretovy, pristupn)'r a nakladovo efektivny, mal by spdjat
vnutrostatne katalogy suborov tidajov a mal by sa vyhybat nadbytocne] reglstracn suborov tidajov. Bez toho, aby boli
dotknuté poziadavky stanovené v narladenl (EU) 2022/868 by sa tnijny katalog stiborov udajov mohol zosuladit
s iniciativou data.europa.eu. Mala by sa zabezpecit interoperabilita medzi Unijnym katalégom stiborov tdajov,
vnitrodtatnymi katalogmi stiborov ddajov a katalogmi stiborov ddajov z eurdpskych vyskumnych infrastruktir
a inych relevantnych infrastruktir na zdielanie ddajov.

Prebieha spoluprdca a ¢innost medzi roznymi profesijnymi organizdciami, Komisiou a dal$imi institticiami s cielom
vytvorit minimdlne ddtové polia a iné charakteristiky roznych stiborov tidajov, napriklad registrov. Uvedend ¢innost
je pokrocilejsia v oblastiach, ako je rakovina, zriedkavé choroby, kardiovaskuldrne a metabolické ochorenia,
hodnotenie rizikovych faktorov a Statistika, a mala by sa zohladnif pri formulovani novych noriem
a harmonizovanych $ablén pre $truktirované datové prvky Specifické pre jednotlivé choroby. Mnohé stbory
tidajov viak nie st harmonizované, ¢o vedie k problémom s porovnatelnostou a stazuje cezhrani¢ny vyskum. Preto
by sa vo vykondvacich aktoch mali stanovit podrobnejsie pravidld na zabezpecenie harmonizovaného kédovania
a zaznamendvania elektronickych zdravotnych tdajov, aby sa umoznilo ich poskytovanie takychto tidajov na
sekunddrne pouzivanie konzistentnym spdésobom. Takéto stbory tidajov by mohli zahfnat Gdaje z registrov
zriedkavych chorob, databéz lieckov na ojedinelé ochorenia, onkologickych registrov a registrov vysoko relevantnych
infekénych chorob. Clenské staty by mali zamerat ¢innost na zabezpecenie toho, aby eurépske systémy a sluzby
elektronického zdravotnictva a interoperabilnych aplikdcii poskytovali udrzatelné hospodarske a socidlne prinosy
v zdujme dosiahnutia vysokej miery dovery a bezpecnosti, posilnenia kontinuity starostlivosti a zaistenia pristupu
k bezpecnej a kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Existujice infrastruktiry a registre zdravotnickych tdajov mozu
poskytntt modely, ktoré st uzitocné k definovaniu a implementdcii noriem tykajicich sa ddajov a interoperability,
a mali by sa vyuzivat, aby sa umoznila kontinuita a nadviazalo sa na existujice odborné znalosti.

Komisia by mala podporovat ¢lenské staty pri budovani kapacit a Zlep§0vani Gcinnosti v oblasti systémov
elektronického zdravotnictva na primdrne pouzwame a sekunddrne pouzivanie. Clenskym taitom by sa malo
pomahat pri posiliiovani ich kapacit. Cinnosti na trovni Unie, ako je referenéné porovndvanie a vymena najlepsich
postupov, st v tomto zmysle relevantnymi opatreniami. Uvedené ¢innosti by mali zohladnovat osobitné okolnostl
roznych kategérii zainteresovanych strdn, ako st zdstupcovia obéianskej spolocnosti, vyskumni pracovnici,
zdravotnicke spolo¢nosti a MSP.

Zlepsenie gramotnosti fyzickych osob aj zdravotnickych pracovnikov v oblasti elektronického zdravotnictva je
nevyhnutné pre doveru a bezpecnost a primerané vyuZivanie zdravotnych tdajov, a tym je nevyhnutné na
dosiahnutie tspesného vykondvania tohto nariadenia. Zdravotnicki pracovnici éelia v stvislosti s digitalizdciou
zdsadnym zmendm a v rdmci realizdcie EHDS im budt pondknuté dalsie digitdlne ndstroje. Zdravotnicki pracovnici
preto musia rozvijat svoju gramotnost v oblasti elektronického zdravotnictva a digitalne zru¢nosti a ¢lenské staty by
mali zdravotnickym pracovnikom poskytnat pristup ku kurzom digitdlnej gramotnosti, aby sa mohli pripravit na
pracu so systémami EHR. Takéto kurzy by mali zdravotnickym pracovnikom a prevddzkovatelom IT umoznit ziskat
dostato¢nt odborni pripravu na pracu s novou digitdlnou infrastruktirou s cielom zaistit kybernetickd bezpecnost
a etickti spravu zdravotnych dajov. Kurzy odbornej pripravy by sa mali pravidelne rozvijat, revidovat a aktualizovat
v ramci konzultdcii a spoluprice s prislusnymi expertmi. Zlep3enie gramotnosti v oblasti elektronického
zdravotnictva je nevyhnutné na to, aby fyzické osoby ziskali skutoént kontrolu nad svojimi zdravotnymi tidajmi,
aktivne riadili svoje zdravie a starostlivost ol a chdpat dosledky spravy tychto ddajov na primarne pouzivanie
a sekunddrne pouzivanie. Rozne demografické skupiny maji rozny stupen digitdlnej gramotnosti, ¢o moze
ovplyvnit schopnost fyzickych os6b uplatnit si prava na kontrolu svojich elektronickych zdravotnych ddajov.
Clenské 3téty, a to aj regiondlne a miestne orgény, by preto mali podporovat aj gramotnost v oblasti elektronického
zdravotnictva a informovanost verejnosti a zdroveil zabezpecit, aby vykondvanie tohto nariadenia prispievalo
k zniZovaniu nerovnosti a nediskriminovalo osoby bez digitdlnych zru¢nosti. Osobitnd pozornost by sa mala
venovat osobdm so zdravotnym postihnutim a zranitelnym skupindm vrétane migrantov a starsich. Clenské stity by
mali vytvorit cielené vnutrostitne programy digitdlnej gramotnosti vratane programov na maximalizdciu socidlneho
zaclenenia a na zabezpecenie toho, aby vietky fyzické osoby mohli G¢inne uplatiiovat svoje prdva podla tohto
nariadenia. Clenské 3tity by mali takisto poskytovat fyzickym osobdm usmernenia pre pacientov na pouzivanie
elektronickych zdravotnych zdznamov a primdrne pouZivanie ich osobnych elektronickych zdravotnych tdajov.
Usmernenia by mali byt prisposobené trovni gramotnosti pacienta v oblasti elektronického zdravotnictva,
s osobitnou pozornostou voci potrebdm zranitelnych skupin.

K dosiahnutiu cielov EHDS by malo prispiet aj vyuZivanie finan¢nych prostriedkov. Pri formulovani podmlenok
verejného obstardvania, vyziev na predkladanie ndvrhov a pridelovania ﬁnancnych prostrledkov Unie vritane
Strukturdlnych a kohéznych fondov by mali verejni obstardvatelia, prislusné vnitrostitne organy v clenskych tdtoch
vritane organov pre elektronické zdravotnictvo a orgdnov pre pristup k zdravotnym ddajom a Komisia uvadzat
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odkazy na uplatnitelné technické Specifikicie, normy a profily tykajtice sa interoperability, bezpecnosti a kvality
tdajov, ako aj dalSie poziadavky vytvorené podla tohto nariadenia. Finan¢né prosmedky Unie sa musia
transparentne rozdelit medzi ¢lenské Stty, pricom by sa mali zohladnif rozne trovne digitalizdcie systému
zdravotnej starostlivosti. Spristupnenie tidajov na sekunddrne pouzivanie si vyzaduje dodato¢né zdroje pre systémy
zdravotnej starostlivosti, najmi pre verejné systémy zdravotnej starostlivosti. Tato dodato¢nd zdtaz by sa mala riesit
a vo faze implementdcie EHDS minimalizovat.

(91)  Implementdcia EHDS si Vyiaduje primerané investicie do budovania kapacft a odbornej prl’pravy, ako aj dobre
financovany zdvizok k verejnym konzultdcidm a zapojeniu verejnosti na trovni Unie a aj na vnutrostdtnej Grovni.
Hospodarske ndklady na vykondvanie tohto nariadenia sa budt musief zndsat na trovni Unie aj na vniitrostitnej
Grovni a bude sa musiet ndjst spravodlivé rozdelenie tejto zétaze medzi zdrojmi Unie a vndtrodtitnymi zdrojmi.

(92)  Niektoré kategorie elektronickych zdravotnych tdajov mozu byt nadalej zvldst citlivé, aj ked st v anonymizovanom
forméte, a teda nie st osobné, ako sa konkrétne stanovuje v nariadeni (EU) 2022/868. Dokonca aj ked sa pouzijii
najmodernejSie techniky anonymizdcie, nadalej existuje zvyskové riziko, Ze by bola k dispozicii alebo by sa
spristupnila kapacita na spitna identifikdciu, a to nad rdmec prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene
predpokladat, ze by sa pouzili. Takéto zvyskove riziko existuje v stvislosti so zriedkavymi chorobami, to znamend
zivot ohrozujicim alebo chronicky invalidizujicim stavom postlhujuc1m nie viac ako 5 z 10 tisic osob v Unii,
v pripade ktorych obmedzeny pocet pripadov znizuje moznost tiplného zoskupenia uverejnenych tdajov v zdujme
zachovania stkromia fyzickych oséb pri sicasnom udrzani vhodnej Grovne podrobnosti tak, aby tdaje zostali
zmysluplné. Takéto zvyskové riziko moze mat dosah na rozne kategorie zdravotnych tidajov a moze viest k spitnej
identifikdcii dotknutych 0s6b pomocou prostriedkov, ktoré si nad rdmec prostriedkov, o ktorych mozno
odovodnene predpokladat, Ze by sa pouzili. Takéto riziko zdvisi od trovne podrobnosti, od opisu charakteristik
dotknutych osob, od poctu osob, ktorych sa to tyka, napriklad v pripade tdajov zahrnutych v elektronickych
zdravotnych zdznamoch, v pripade registrov chorob, biobdnk a osobou vytvorenych tdajov, ked je rozsah
charakteristiky identifikdcie rozsiahlejsi, a od moznej kombinacie s inymi informéciami, napriklad vo vel'mi malych
geografickych oblastiach, alebo prostrednictvom technologického vyvoja metdd, ktoré neboli k dispozicii v case
anonymizicie. Takdto spitnd identifikacia fyzickych oséb by vyvolala velké obavy a pravdepodobne by ohrozila
prijatie pravidiel tykajicich sa sekunddrneho pouzivania stanovenych v tomto nariadeni. Okrem toho techniky
zoskupovania si v pripade inych ako osobn)'lch tdajov obsahujicich napriklad obchodné tajomstva ‘menj
odskusané, ako napriklad pri podévani sprav o klinickom skdsani a klinickych skaskach, a presadzovanie préva pri
porusovam obchodnych tajomstiev mimo Unie je v pripade neexistencie uspoko;we medzindrodnej ochrannej
normy narocne)sw Preto v pripade uvedenych kategorn Zdravotnych tdajov pretrvava riziko spitnej identifikdcie po
anonymizdcii alebo zoskupeni, ktoré povodne nie je mozné primerane zmiernit. Tito otdzka spadd pod kritérid
uvedené v ¢ldnku 5 ods. 13 nariadenia (EU) 2022/868. Na uvedené druhy zdravotnych tdajov by sa teda vztahovalo
splnomocnenie stanovené v clanku 5 ods. 13 uvedeného nariadenia na prenos do tretich krajin. Osobitné
podmienky stanovené na zéklade splnomocnenia stanoveného v ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia (EU) 2022868 budd
podrobne opisané v kontexte delegovaného aktu prijatého na zdklade uvedeného splnomocnenia a musia byt
tmerné riziku spitnej identifikicie a zohladrovat $pecifické vlastnosti roznych kategérii ddajov alebo roznych
technik anonymizacie ¢i zoskupovania.

(93)  Spractvanie velkého mnozstva osobnych elektronickych tdajov tykajicich sa zdravia na dcely EHDS v ramci
¢innost{ spractvania tdajov v savislosti s vybavovanim Ziadosti o pristup k tidajom, povoleni na pristup k tdajom
a ziadosti o zdravotné tdaje so sebou prindsa vyssie riziko neopravneného pristupu k takymto osobnym tidajom,
ako aj moznost kybernetickych incidentov. Osobné elektronické zdravotné ddaje st obzvlast citlivé, pretoze casto
obsahuju informdcie, na ktoré sa vztahuje lekdrske tajomstvo a ktorych spristupnenie neopravnenym tretim stranim
moze sposobit znacné tazkosti. Pri plnom zohladneni zdsad uvedenych v judikattre Sidneho dvora Eur6pskej tnie
sa tymto nariadenim zabezpecuje iplné dodrziavanie zakladnych prav, prava na stikromie a zasady proporcionality.
S cielom zabezpecit Gplnii integritu a dovernost osobnych elektronickych zdravotnych ddajov podla tohto
nariadenia, zarucit mimoriadne vysokii drovenn ochrany a bezpe¢nosti a zniZit riziko nezdkonného pristupu
k uvedenym osobnym elektronickym zdravotnym tdajom toto nariadenie umoziuje clenskym Stitom pozadovat,
aby sa osobné elektronické zdravotné tdaje uchovavali a spractvali vyluéne v Unii na ucely vykondvania dloh
stanovenych v tomto nariadeni, pokial sa neuplatiiuje rozhodnutie o primeranosti prijaté podla clinku 45
nariadenia (EU) 2016/679.

(94)  Pouzivatelia zdravotnych tdajov usadeni v tretich krajindch alebo medzindrodné organizicie by k elektronickym
zdravotnym tdajom mali mat pristup len na zdklade zdsady reciprocity. Spristupnenie elektronickych Zdravotn)’rch
Gidajov tretej krajine by sa malo umoznit len vtedy, ak Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu stanovila, ze
prislusnd tretia krajina umoziiuje subjektom Unie pristup k elektronickym zdravotnym tdajom pochddzajicim
z tejto tretej krajiny za rovnakych podmienok a s rovnakymi zdrukami ako by to bolo v pripade, keby mali pristup
k elektronickym zdravotnym tdajom v Unii. Komisia by mala monitorovat a vykondvat pravidelné preskiimanie

24/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



U.v. EU L, 5.3.2025

SK

(95)

(96)

(97)

(98)

(99)

¢

situdcie v uvedenych tretich krajinach a pre medzindrodné organizacie a zostavit zoznam uvedenych vykondvacich
aktov. Ak Komisia zisti, Ze tretia krajina uz nezabezpecuje pristup za rovnakych podmienok, mala by zodpovedajtci
vykonavaci akt zrusit.

Na podporu jednotného uplatiiovania tohto nariadenia, a to aj pokial ide o cezhrani¢ni interoperabilitu
elektronickych zdravotnych tidajov, by sa mala zriadit rada EHDS. Komisia by sa mala zicastiovat na jej ¢innostiach
a spolupredsedat jej. Rada EHDS by mala mat moznost vyddvat pisomné prispevky k Jednotnemu uplatiovaniu
tohto nariadenia v celej Unii, a to aj tym, Ze clenskym stitom pomoze koordinovat pouzivanie elektromckych
zdravotnych tddajov na ticely zdravotnej starostlivosti a certifikdcie, ale aj pokial ide o sekunddrne pouzivanie
a financovanie uvedenych ¢innosti. Mohlo by to zahffiat aj vymenu informdacii o rizikich a incidentoch
v zabezpecenych prostrediach spractivania. Vymena uvedeného druhu informdcii nemd vplyv na povinnosti
vyplyvajice z inych pravnych aktov, ako st ozndmenia o porusem ochrany tdajov podla nariadenia (EU) 2016/ 679.
Vo vseobecnosti nie sii ¢innostami rady EHDS dotknuté pravomoci dozornych orgdnov podla nariadenia (EU)
2016/679. KedZe sa na vnitrodtitnej Grovni mozu orgdny pre elektronické zdravotnictvo zaoberajice sa
primarnym pouzivanim li$it od orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom zaoberajicich sa sekunddrnym
pouzivanim, ich funkcie st rozdielne a v kazdej z uvedenych oblasti je potrebnd odlisnd spolupraca, rade EHDS by sa
malo umoznit zriadovat podskupiny zaoberajiice sa uvedenymi dvoma funkciami, ako aj pripadne dalie
podskupiny. V zdujme efektivnej pracovnej metédy by orgény pre elektronické zdravotnictvo a organy pre pristup
k zdravotnym tdajom mali na vnitrostdtnej drovni vytvorit siete a prepojenia s dalsimi subjektmi a orgdnmi, ale aj
na trovni Unie. Takéto subjekty by mohli zahfiiat organy pre ochranu osobnych tidajov, kybernetickii bezpecnost,
elektronicki identifikdciu a normalizdciu, ako aj subjekty a expertné skupiny podla nariadeni (EU) 2022/868, (EU)
2023/2854 a (EU) 2024/1689 a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 (*!). Rada EHDS by mala
fungovat nezévisle, vo verejnom zdujme a v stlade so svojim kddexom spravania.

Ak sa prerokiivaju otdzky, ktoré rada EHDS povazuje za osobitne relevantné, mala by mat moznost pozvat
pozorovatel ov, napriklad EDPS, zastupcov instittcif Unie vratane Eurépskeho parlamentu a inych zainteresovanych
stran.

Malo by sa zriadit forum zainteresovanych strdn, ktoré by radilo rade EHDS pri plneni jej tloh poskytovanim
vstupov zainteresovanych strdn v otdzkach stvisiacich s tymto nariadenim. Férum zainteresovanych strdn by mali
tvorit okrem iného zdstupcovia organizdcii pacientov a spotrebitelskych organizacii, zdravotnickych pracovnikov,
priemyslu, vedeckych vyskumnikov a akademickej obce. Malo by mat vyvazené zloZenie a zastupovat nazory
roznych prislusnych zainteresovanych stran. Zastapené by v lom mali byt komercné aj nekomeréné zdujmy.

S cielom zabezpecit riadne kazdodenné riadenie cezhrani¢nych infrastruktiir na primdrne pouZivanie a sekundarne
pouzivanie je potrebné vytvorit riadiace skupiny zlozené zo zdstupcov ¢lenskych Statov. Tieto riadiace skupiny by
mali prijimat prevadzkové rozhodnutia o kazdodennom technickom riadeni cezhrani¢nych infrastruktir a ich
technickom vyvoji vratane technickych zmien infrastruktdr, zlepSenia funkcii alebo sluzieb alebo zabezpecenia
interoperability s inymi infrastruktirami, digitdlnymi systémami alebo ddtovymi priestormi. Ich ¢innosti by nemali
zahinat prispievanie k rozvoju vykonavacich aktov, ktoré majii vplyv na uvedené infrastruktdry. Riadiace skupiny by
mali maf moznost pozvat na svoje zasadnutia aj zdstupcov inych oprdvnenych tcastnikov infrastruktiry
HealthData@EU ako pozorovatelov a pri vykondvani svojich tloh by sa mali radit s prislusnymi expertmi.

Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek iné spravne, stidne alebo mimostdne prostriedky ndpravy, by kazda fyzickd
alebo pravnickd osoba mala mat prévo podat staznost orgdnu pre elektronické zdravotnictvo alebo orgdnu pre
pristup k zdravotnym tidajom, ak sa fyzicka alebo pravnickd osoba domnieva, Ze jej prava alebo zdujmy podla tohto
nariadenia boli dotknuté. Vysetrovanie na zdklade podanej staznosti by sa s vyhradou sidneho preskiimania malo
vykondvat v rozsahu primeranom pre konkrétny pripad. Orgdn pre elektronické zdravotnictvo alebo orgdn pre
pristup k zdravotnym ddajom by mal v primeranej lehote informovat fyzicki alebo pravnickii osobu o pokroku
a vysledku staznosti. Ak si pripad vyzaduje dalsie vySetrovanie alebo koordinaciu s inym orgdnom pre elektronické
zdravotnictvo alebo organom pre pristup k zdravotnym ddajom, fyzickej alebo pravnickej osobe by sa mali
poskytnut informdcie o pokroku pri vybavovani staznosti. S cielom ulahc¢it poddvanie staznosti by mal kazdy organ
pre elektronické zdravotnictvo a orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom prijat opatrenia, ako je poskytnutie

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/881 zo 17. aprila 2019 o agentiire ENISA (Agentiira EurGpskej tinie pre
kyberneticki bezpecnost) a o certifikicii kybernetickej bezpecnosti informacnych a komunikacnych technolégii a o zruseni
nariadenia (EU) ¢. 526/2013 (akt o kybernetickej bezpecnosti) (U. v. EU L 151, 7.6.2019, s. 15).
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formuldra na podanie staznosti, ktory mozno vyplnit aj elektronicky, bez toho, aby sa vylacila moznost pouzit iné
prostriedky komunikacie. Ak sa staznost tyka prév fyzick)'/ch osob stvisiacich s ochranou ich osobnych ﬁdajov
organ pre elektronické zdravotnictvo alebo orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom by mal staznost postipit
dozornym orgdnom podla nariadenia (EU) 2016/679. Organy pre elektronické Zdravotnlctvo by mali spolupracovat
s cielom bez zbyto¢ného odkladu vybavit a vyriesit staznosti, a to aj vymenou vietkych relevantnych informacif
elektronickymi prostriedkami.

(100) Ak sa fyzickd osoba domnieva, Ze jej prava podla tohto nariadenia boli porusené, mala by mat pravo poverit
neziskovy subjekt, organizaciu alebo zdruZenie zriadené v stlade s vnitrostatnym pravom, ktoré maju zakonné ciele
verejného zdujmu a posobia v oblasti ochrany osobnych tidajov, aby podali staznost v jej mene.

(101) Orgdn pre elektronické zdravotnictvo, organ pre pristup k zdravotnym tdajom, drzitel zdravotnych tdajov alebo
pouzivatel zdravotnych tidajov by mali nahradit vsetky skody, ktoré fyzickd alebo pravnickd osoba utrpi v doésledku
porusenia tohto nariadenia. Podla judikatiry Stidneho dvora Eurdpskej tnie by sa mal pojem $kody vykladat
v Sirokom zmysle tak, aby sa v plnej miere zohladnili ciele tohto nariadenia. Tym nie st dotknuté pripadné ndroky
na nahradu skody vyplyvajice z porusenia inych ustanoveni prava Unie alebo ¢lenského statu. Fyzické osoby by za
utrpenti skodu mali dostat Gplnd a G¢innd nahradu.

(102) S cielom posilnit presadzovanie pravidiel tohto nariadenia by sa za akékolvek porusenie tohto nariadenia mali
ukladat sankcie vratane spravnych pokit, a to popri alebo namiesto Vhodn)'/ch opatreni uloZenych orgdnmi pre
pristup k zdravotnym uda]om podla toho nariadenia. Ukladanie sankcif vrdtane spravnych pokdt by malo podhehat
prlmeranym procesnym zirukim v silade so vieobecnymi zdsadami préva Unie a Chartou zakladnych prav
Eurdpskej tnie vratane G¢innej stidnej ochrany a riadneho procesu.

(103) Je vhodné stanovit ustanovenia umoziujiice organom pre pristup k zdravotnym ddajom uplatiiovat spravne pokuty
za ur¢ité poru$enia tohto nariadenia, ktoré by sa podla tohto nariadenia mali povazovat za zdvazné porusenia, ako
je spatna identifikdcia fyzickych osob, stahovanie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov mimo
zabezpeceného prostredia spractvania alebo spractivanie tdajov na zakdzané pouzitie alebo pouzitie mimo
povolenia na pristup k Gdajom. V tomto nariadeni by sa mali $pecifikovat uvedené porusenia a hornd hranica
prislusnych spravnych pokat, ako aj kritérid ich stanovenia, ktoré by mal urcit prislusny orgdn pre pristup
k zdravotnym tidajom v kazdom jednotlivom pripade, s ohladom na v3etky relevantné okolnosti konkrétnej situcie
s ndlezitym zretelom najmé na povahu, zdvaznost a trvanie porusenia a jeho ndsledkov, ako aj opatrenia, ktoré sa
prijali na zabezpecenie stladu s povinnostami podla tohto nariadenia a na predchddzanie ndsledkom porusenia
alebo ich zmiernenie. Na tcely ukladania spravnych pokdt podla tohto nariadenia by sa pojem podnik mal chdpat
v stlade s ¢lankami 101 a 102 ZFEU. Clenské $taty by mali urcit, ¢i a v akom rozsahu by sa mali na organy verejnej
moci uplatiiovat spravne pokuty. UloZenie spravnej pokuty alebo napomenutie by nemalo mat vplyv na
presadzovanie inych pravomoci orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom alebo inych sankcii podla tohto
nariadenia.

(104) S ciefom zabezpecit, aby EHDS splml svoje ciele, by sa mala na Komisiu delegovat pradvomoc prijimat akty v stilade
s clankom 290 ZFEU, pokial ide tpravu, doplnenie alebo odstranenie hlavnych charakteristik prioritnych kategérif
osobnych elektromckych zdravotnych ddajov v prilohe I, zoznam pozadovanych tdajov, ktoré maji vkladat
Vyrobc0V1a systémov EHR a wellness aphkacu do databizy EU pre registraciu systémov elektronickych Zdravotnych
zdznamov a wellness aplikdcii, ako aj zmenu, doplnenie alebo odstrdnenie prvkov, na ktoré sa ma vztahovat
oznacenie kvality a uZito¢nosti Uidajov. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric uskuto¢nila
prislusné konzulticie, a to aj na drovni expertov, a aby tieto konzulticie vykondvala v silade so zdsadami
stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (*3). Predovsetkym, v zdujme
rovnakého zastpenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu
a Rade v rovnakom case ako expertom z ¢lenskych Stitov, a experti Eurpskeho parlamentu a Rady maji
systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberajd pripravou delegovanych aktov.

(105) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci, pokial ide o:

— technické $pecifikicie na zabezpelenie interoperability proxy sluzieb ¢lenskych stitov,

() U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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— poziadavky na kvalitu tidajov na tcely zaznamendvania osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v systéme
EHR,

— cezhrani¢né Specifikicie pre prioritné kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tddajov,

— technické $pecifikdcie pre kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, v ktorych stanovi eurépsky
formdt na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov,

— aktualizdcie eurépskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov s cielom zaclenit prislusné
revizie systémov a ndzvoslovi kédovania zdravotnej starostlivosti,

— technické $pecifikdcie, ktorymi sa eurdpsky format na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov rozsiri
o dalsie kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov,

— poziadavky na interoperabilny cezhrani¢ny mechanizmus identifikicie a autentifikdcie pre fyzické osoby
a zdravotnickych pracovnikov v sdlade s nariadenim (EU) ¢. 910/2014,

— poziadavky na technické vykondvanie prav fyzickych os6b v stivislosti s primdrnym pouzivanim ich osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov,

— potrebné opatrenia na technicky rozvoj infrastruktdry MyHealth@EU, podrobné pravidld tykajice sa
zabezpecenia, dovernosti a ochrany osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, ako aj podmienky kontrol
stladu potrebnych na pripojenie a zachovanie pripojenia k infrastruktiire MyHealth@EU,

— pravidld tykajice sa poziadaviek kybernetickej bezpe¢nosti, technickej interoperability, sémantickej interopera-
bility, prevadzky a riadenia sluzieb v stvislosti so spracivanim zo strany Komisie a jej povinnosti voci
prevadzkovatelom,

— technické aspekty doplnkovych sluzieb prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU,

— technické aspekty vymen osobnych elektronickych zdravotnych tdajov medzi infrastruktirou MyHealth@EU
a inymi sluzbami alebo infrastruktirami,

— pripojenie inych infrastruktar, narodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo tretich krajin alebo
systémov zriadenych na medzindrodnej trovni medzindrodnymi organizdciami k centrdlnej platforme
interoperability infrastruktiiry MyHealth@EU alebo ich odpojenie od tejto platformy,

— spolo¢né $pecifikdcie tykajice sa zdkladnych poziadaviek stanovenych v prilohe II,

— spolo¢né $pecifikdcie pre eurdpske digitdlne testovacie prostredie,

— odovodnenia vnitrosttnych opatreni prijatych orgdnmi dohladu nad trhom v pripade nestiladu systémov EHR,
— formdt a obsah oznacovania wellness aplikicii,

— zasady politik poplatkov a Struktiry poplatkov tykajiice sa poplatkov, ktoré moézu orgdny pre pristup
k zdravotnym tdajom a doveryhodni drzitelia zdravotnych ddajov Gctovat za spristupnenie elektronickych
zdravotnych ddajov na sekunddrne pouzivanie,

— architektdru IT ndstroja zameraného na podporu a sprehladnenie opatreni orgdnov pre pristup k zdravotnym
tdajom na presadzovanie pravidiel,

— logo na uznanie prinosu EHDS,
— vzory ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom, povolenia na pristup k tidajom a Ziadosti o zdravotné udaje,

— technické, organizaéné poziadavky, poziadavky na bezpecnost informdcif, dovernost, ochranu tdajov
a interoperabilitu pre zabezpecené prostredia spractivania,

— vzory dohdd medzi prevadzkovatelmi a sprostredkovatelmi,
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— rozhodnutia o stlade narodného kontaktného miesta na sekunddrne pouzivanie tretej krajiny alebo systému
zriadeného na medzindrodnej udrovni medzindrodnymi organizdciami s poziadavkami infrastruktary
HealthData@EU na tcely sekunddrneho pouzivania zdravotnych tdajov, o silade s kapitolou IV a o tom, ¢i
dané ndrodné kontaktné miesto na sekunddrne pouZivanie alebo dany systém poskytuje pouzivatelom
zdravotnych tdajov nachddzajiicim sa v Unii rovnocenny pristup k elektronickym zdravotnym tdajom, ku
ktorym mé pristup,

— poziadavky infrastruktiry HealthData@EU, technické $pecifikdcie a architekttra IT; podmienky a kontroly stladu
s cielom pripojit sa k infrastruktire HealthData@EU a zostat s fiou v spojeni; minimdlne kritérid, ktoré musia
splnat ndrodné kontaktné miesta pre sekunddrne pouZivanie a oprdvneni dcastnici infrastruktiry
HealthData@EU; povinnosti prevadzkovatelov a sprostredkovatelov, ktori sa zicastiuji na infrastruktare
HealthData@EU; zodpovednosti prevadzkovatelov a sprostredkovatelov za bezpecné prostredie spractvania

spravované Komisiou; a spolo¢né 3pecifikdcie architektiry infrastruktiiry HealthData@EU a jej interoperability
s inymi spolo¢nymi eurépskymi ddtovymi priestormi,

— rozhodnutia o pripojeni jednotlivych opravnenych tcastnikov k infrastruktiire HealthData@EU,

— minimdlne prvky stborov tdajov a charakteristiky uvedenych prvkov, ktoré maji poskytnit drzitelia
zdravotnych tdajov,

— vizualne charakteristiky a technické $pecifikdcie oznacenia kvality a uZito¢nosti tidajov,
— minimdlne $pecifikdcie pre stbory tdajov s velkym vplyvom na sekunddrne pouZivanie,

— rozhodnutia o tom, ¢i tretia krajina umoziiuje Ziadatefom o zdravotné tidaje z Unie pristup k elektronickym
zdravotnym tdajom v danej tretej krajine za podmienok, ktoré nie st restriktivnejsie ako podmienky stanovené
v tomto nariadent,

— potrebné opatrenia na zriadenie a prevddzku rady EHDS.

Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 182/2011 (%)

(106) Clenské $téty by mali prijat vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie vykondvania ustanoveni tohto nariadenia
vratane stanovenia tc¢innych, primeranych a odradzajtcich sankcii za ich porusenie. Pri rozhodovani o vyske sankcie
pre kazdy jednotlivy pripad by ¢lenské $taty mali zohl'adnit rozpitia a kritérid stanovené v tomto nariadeni. Spatn
identifikdcia fyzickych osob by sa mala povazovat za zdvazné porusenie tohto nariadenia.

(107) Zavedenie EHDS si bude vyzadovat znacnd pricu v oblasti rozvoja vo vSetkych clenskych stitoch a dstrednych
ttvaroch. S cielom sledovat pokrok dosiahnuty v tejto stvislosti by Komisia mala az do tplného uplatiiovania tohto
nariadenia kazdoro¢ne podavat spravu o tomto pokroku, pricom zohladn{ informacie poskytnuté ¢lenskymi $tatmi.
Uvedené spravy by mohli obsahovat odportcania na ndpravné opatrenia, ako aj postidenie dosiahnutého pokroku.

(108) S cielom posudit, ¢i sa tymto nariadenim tGcinne a efektivne dosahujt jeho ciele, ¢i je stidrzné a stile relevantné a ¢i
sa nfm poskytuje pridand hodnota na trovni Unie, by Komisia mala vykonat hodnotenie tohto nariadenia. Komisia
by mala vykonat cielené hodnotenie tohto nariadenia do dsmich rokov od nadobudnutia jeho t¢innosti a celkové
hodnotenie do 10 rokov od nadobudnutia jeho G¢innosti. Komisia by mala po kazdom hodnoteni predlozit spravy
o svojich hlavnych zisteniach Eurépskemu parlamentu a Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov.

(109) V zdujme dspesného cezhrani¢ného zavedenia EHDS by sa mal eurépsky rdmec interoperability, ktorého rozsah
posobnosti bol aktualizovany a roziireny ozndmenim Komisie z 23. marca 2017 s nazvom ,Eurdpsky rdmec
interoperability — stratégia vykondvania“ s cielom zohladnit nové alebo revidované poziadavky na interoperabilitu,
povazovat za spolo¢nt referenciu na zaistenie pravnej, organizacnej, sémantickej a technickej interoperability.

(110) KedZze ciele tohto nariadenia, a to posilnit postavenie fyzickych osob tym, Ze sa im poskytne vyssia miera kontroly
nad svojimi osobnymi elektronickymi zdravotnymi tdajmi a podpori sa ich sloboda pohybu zabezpecenim
prenosnosti ich zdravotnych tdajov; podporit skutoény vndtorny trh sluzieb a produktov elektronického
zdravotnictva; a zabezpecit jednotny a efektivny rdimec na opitovné pouzivanie zdravotnych ddajov fyzickych osob
na tcely vyskumu, inovicii, tvorby politik a regulacnych ¢innosti nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni

(¥)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vieobecné
zdsady mechanizmu, na zéklade ktorého clenské $tity kontroluji vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, 5. 13).
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111)

112)

(113)

(114)

(115)

¢lenskych $titov len prostrednictvom samotnych koordinacnych opatren, ako Vyplynulo z hodnotenia digitdlnych
aspektov smernice 2011/24/EU, ale z dovodov harmonizicie opatrenf tykajticich sa prav fyzickych osob vo vztahu
k ich eIektromckym zdravotnym tdajom, mteroperablhty elektromckych zdravotnych uda]ov a spolo¢ného rdmca
a zdruk na primdrne pouzivanie a sekundarne pouzivanie ich mozno lepsie dosiahnuf na trovni Unie, moze Unia
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych
cielov.

Z hodnotenia dlgltalnych aspektov smernice 2011 / 24[EU Vyplyva Ze ucinnost siete elektronického zdravotnictva je
obmedzend, ale Ze existuje aj vyrazny potencidl prace na trovni Unie v oblasti elektronického zdravotnictva, ako sa
ukdzalo pri praci vykonanej pocas pandémie ochorenia COVID-19. Smernica 2011/24/EU by sa preto mala
zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Tymto nariadenim sa doplhajii zakladné poziadavky kybernetickej bezpecnosti stanovené v nariadeni (EU)
2024[2847. Systémy EHR, ktoré st produktmi s digitdlnymi prvkami v Zmysle nariadenia (EU) 2024/2847, by preto
mali splfiat aj zdkladné poziadavky kybernetickej bezpecnosti stanovené v uvedenom nariadeni. Vyrobcovia
uvedenych systémov EHR by mali preukdzat zhodu pozadovant podla tohto nariadenia. Na ulahcenie dosiahnutia
uvedenej zhody by V}’Irobcovia mali mat moZnost vypracovat jednotn)'r stubor technick)’rch dokumentov obsahujtici
prvky pozadované oboma pravnymi aktmi. Malo by byt mozné preukdzat zhodu systémov EHR so zakladnyml
poziadavkami kybernetickej bezpecnosti stanovenymi v nariadeni (EU) 2024/2847 prostrednictvom ramca
posudzovanla podla tohto nariadenia. Casti postupu posudzovania zhody podla tohto nariadenia, ktoré sa tyka]u
pouzivania testovacich prostredi, by sa vsak nemali uplatiiovat, kedze tieto testovacie prostredia neumoziujt
postdenie zhody so zdkladnymi poziadavkami kybemeuckej bezpecnosti. Kedze nariadenie (EU) 2024/2847 sa
nevztahuje priamo na softvér ako sluzbu (SaaS), systémy EHR pontikané prostrednictvom modelu udelovania
licencii a poskytovania Saa$S nepatria do rozsahu pdsobnosti uvedeného nariadenia. Podobne systémy EHR, ktoré sa
vyvijajii a pouZivajl interne, nepatria do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, kedze sa neuvddzaji na trh.

V stlade s clinkom 42 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s EDPS a EDPB, ktorf vydali 12. jdla
2022 ich spolo¢né stanovisko.

Tymto nariadenim by nemalo byt dotknuté uplatiiovanie pravidiel hospodarske; sttaze, a najmi ¢lankov 101 a 102
ZFEU. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni by sa nemali pouzivat na obmedzovanie hospodarskej sttaze
sposobom, ktory je v rozpore so ZFEU.

Vzhladom na potrebu technickej pripravy by sa toto nariadenie malo uplatiiovat od 26. marca 2027. S cielom
podporit tspesné zavedenie EHDS a vytvorenie a¢innych podmienok pre eurdpsku spolupricu v oblasti
zdravotnych udajov by sa zavedenie malo uskuto¢fiovat postupne,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1.

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

Tymto nariadenim sa zriaduje eurdpsky priestor pre zdravotné tdaje (dalej len ,EHDS"), a to stanovenim spolo¢nych

pravidiel, noriem a infrastruktdr, a rdmca riadenia, s cielom ulah¢it pristup k elektronickym zdravotnym tidajom na tcely
primdrneho pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov a sekunddrneho pouzivania tychto tdajov.

2.

Tymto nariadenim sa:

a) $pecifikujt a doplfiajii préva fyzickych osob stanovené v nariadeni (EU) 2016/679 v stvislosti s primérnym pouzivanim
a sekundarnym pouzivanim ich osobnych elektronickych zdravotnych tdajov;

b) stanovujii spolo¢né pravidld pre systémy elektronickych zdravotnych zdznamov (dalej len ,systémy EHR®) v savislosti

N

dvoma povinnymi harmonizovanymi softvérovymi komponentmi, a to eurdpsky softvérovy komponent

interoperability pre systémy EHR a eurdpsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR, vymedzenymi
v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. n) a o), a pre wellness aplikicie, v ktorych sa tvrdi, Ze st interoperabilné so systémami EHR

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj

29/96



SK U.v. EU L, 5.3.2025

v suvislosti s tymito dvoma harmonizovanymi softvérovymi komponentmi, pokial ide o primarne pouZivanie
elektronickych zdravotnych tidajov;

¢) stanovujii spolo¢né pravidld a mechanizmy primdrneho pouzivania elektronickych zdravotnych tidajov a sekunddrneho
pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov;

d) zriaduje cezhrani¢nd infrastruktira, ktord umoziiuje primdrne pouzivanie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov
v cele] Uni;

e) zriaduje cezhrani¢nd infrastruktira na sekunddrne pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov;

f) zavddza mechanizmus riadenia a koordindcie na Grovni Unie a na vndtro$titnej trovni pre primdrne pouZivanie
elektronickych zdravotnych tidajov a sekunddrne pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov.

3. Tymto nariadenim nie si dotknuté iné pravne akty Unie tykajtice sa pristupu k elektromckym Zdravotnym tdajom
a ich spolocného vyuzivania alebo sekundirneho pouzivania, ani poziadavky Unie stvisiace so spracuvanlm tdajov
v stvislosti s elektronickymi zdravotnymi tidajmi, najma nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 (*¥),
(EU) & 536/2014 (%), (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 a (EU) 20232854 a smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2002/58/EC (*%) a (EU) 2016/943 (¥).

4. Odkazy v tomto nariadeni na ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 sa v relevantnych pripadoch chdpu aj ako
odkazy na zodpovedajice ustanovenia nariadenia (EU) 2018/1725, pokial ide o institticie, orgdny, tirady a agentdry Unie.

5. Tymto nariadenim nie si dotknuté nariadenia (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689, pokial ide
o bezpecnost zdravotnickych pomoécok, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro a systémov Al ktoré st
v interakcii so systémami EHR.

6. Tymto nariadenim nie je dotknuté privo Unie ani vndtrodtitne privo tykajice sa spractivania elektronick)’rch
Zdravotnych tidajov na tcely nahlasovama plnenla ziadost{ o pristup k informécidm alebo preukazovania alebo overovania
stladu s prévnymi p0V1nnostam1 ani pravo Unie & vndtrodtitne pravo tykajice sa udelovania pristupu k tiradnym
dokumentom a ich zverejiovania.

7. Tymto nariadenim nie st dotknuté osobitné ustanovenia préva Unie alebo vndtrostitneho prava, ktorymi sa
stanovuje pristup k elektromckym zdravotnym tidajom na dcely dalsieho spractivania organmi verejneho sektora ¢lenskych
§tdtov, institticiami, orgdnmi, Gradmi a agenturaml Unie alebo sikromnymi subjektmi poverenymi podla prava Unie alebo
vnttrostitneho prava tlohou verejného zdujmu na Géely vykondvania takejto tlohy.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuty pristup k elektronickym zdravotnym tdajom na sekunddrne pouZzivanie
dohodnuty v rdmci zmluvnych alebo administrativnych dojednani medzi verejnymi alebo sttkromnymi subjektmi.

9.  Toto nariadenie sa nevztahuje na spractivanie osobnych tdajov v tychto pripadoch:
a) ak sa spractivanie vykondva v rdmci ¢innosti, ktord nepatri do posobnosti prava Unie;

b) ak sa spractivanie vykondva prislusnymi orgdnmi na tcely predchddzania trestnym ¢inom, ich vy3etrovania, odhal'ovania
alebo stihania, alebo vykonu trestnych sankcii vritane ochrany pred ohrozenim verejnej bezpecnosti a jeho
predchédzania.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 223/2009 z 11. marca 2009 o eurdpskej Statistike a o zruSeni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES, Euratom) & 1101/2008 o prenose dovernych tatistickych ddajov Statistickému dradu
Eurépskych spolocenstiev, nariadenia Rady (ES) ¢. 322/97 o $tatistike Spolocenstva a rozhodnutia Rady 89/382[EHS, Euratom
o zalozeni Vyboru pre Statistické programy Europskych spolocenstiev (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 164).

(**)  Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skagan{ liekov na humanne poufzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).

(*)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jila 2002 tykajica sa spracovévania osobnych tdajov a ochrany
stikromia v sektore elektronickych komunikacii (smernica o sitkromi a elektronickych komunikéciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002,
s. 37).

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jiina 2016 o ochrane nesprlstupneneho know-how a obchodnych
informdcif (obchodného tajomstva) pred ich neoprévnenym ziskanim, vyuZitim a spristupnenim (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
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1.

a)

b)

h)

2.

Cldnok 2

Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

vymedzenie pojmov ,osobné ddaje“, ,spraciivanie”, ,pseudonymizacia“, ,,prevédzkovatel"‘, ,,sprostredkovatel"‘, Jtretia
strana“, ,sthlas®, ,genetické uda]e, ,daje tykajlice sa zdravia“ a ,medzindrodnd organizdcia“ stanovené v ¢ldnku 4
bodoch 1, 2, 5,7, 8, 10, 11, 13, 15 a 26 nariadenia (EU) 2016/679;

vymedzenie pojmov ,zdravotnd starostlivost*, ,clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny*, ,¢lensky 3tat, v ktorom sa
poskytuje oSetrenie”, ,,zdravotmcky pracovnik, ,poskytovatel zdravotnej starostlivosti®, ,liek“ a ,lekdrsky predpis”
stanovené v ¢lanku 3 pism. a), ¢, d), ), g), i) a k) smernice 2011/24/EU;

vymedzenie pojmov ,,uda]e, Lpristup®, ,ddtovy altruizmus®, ,subjekt verejného sektora” a ,zabezpecené prostredie
spractivania“ stanovené v ¢lanku 2 bodoch 1, 13, 16, 17 a 20 nariadenia (EU) 2022/868;

vymedzenie pojmov ,spristupnenie na trhu®, ,uvedenie na trh“, ,dohlad nad trhom®, ,orgdn dohladu nad trhom®,
Jnestlad®, ,vyrobca“, ,dovozca“, ,distribtor*, ,hospoddrsky subjekt, ,ndpravné opatrenie®, ,spitné prevzatie
a ,stiahnutie* stanovené v clanku 3 bodoch 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 13, 16, 22 a 23 nariadenia (EU) 2019/1020;

vymedzenie pojmov ,zdravotnicka pomocka®, ,icel urcenia®, ,ndvod na pouzitie*, ,vykon®, ,zdravotnicke zariadenie”
a ,spolocné $pecifikcie* stanovené v ¢lanku 2 bodoch 1, 12, 14, 22, 36 a 71 nariadenia (EU) 2017/745;

vymedzenie pojmov ,elektronickd identifikicia“ a ,prostriedok elektronickej identifikdcie” stanovené v ¢lanku 3 bodoch
1 a 2 nariadenia (EU) &. 910/2014;

vymedzenie pojmu ,verejni obstardvatelia“ stanovené v ¢cldnku 2 ods. 1 bode 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2014/24[EU ();

vymedzenie pojmu ,verejné zdravie“ stanovené v ¢lanku 3 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1338/2008 ().

Na tcely tohto nariadenia sa okrem toho uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

,osobné elektronické zdravotné ddaje” sii Gidaje tykajice sa zdravia a genetické tidaje, ktoré sa spractivaji v elektronickej
podobe;

,iné ako osobné elektronické zdravotné ddaje“ su elektronické zdravotné tdaje, ktoré nie st osobné elektronické
zdravotné tdaje, vratane udajov, ktoré boli anonymizované tak, Ze sa uZ netykaji identifikovanej alebo
identifikovatelnej fyzickej osoby (dalej len ,dotknutd osoba“), ako aj tdaje, ktoré sa nikdy netykali dotknutej osoby;

Lelektronické zdravotné tdaje si osobné alebo iné ako osobné elektronické zdravotné udaje;

,primdrne pouZivanie“ je spractivanie elektronickych zdravotnych udajov na tcely poskytovania zdravotnej
starostlivosti s cielom postdit, udrzat alebo obnovit zdravotny stav fyzickej osoby, ktorej sa uvedené ddaje tykajd,
vratane predpisovania, vydaja a poskytovania liekov a zdravotnickych pomocok, ako aj na Gcely prislusnych socialnych,
administrativnych sluzieb alebo sluzieb prepldcania nakladov;

,sekunddrne pouzivanie“ je spractivanie elektronickych zdravotnych ddajov na tcely stanovené v kapitole IV tohto
nariadenia, ktoré nie st povodnymi tGcelmi, na ktoré boli tidaje ziskané alebo vytvorené;

Linteroperabilita“ je schopnost organizicii, ako aj softvérovych aplikacii alebo zariadeni od toho istého vyrobcu alebo
od roznych vyrobcov, byt v interakcii prostrednictvom postupov, ktoré podporujd, ¢o zahffia vymenu informacii
a vedomosti bez zmeny obsahu tdajov medzi uvedenymi organizdciami, softvérovymi aplikdciami alebo zariadeniami;

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/ 24/EU z 26. februdra 2014 o verejnom obstardvani a o zruSeni smernice
2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, 5. 65).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 zo 16. decembra 2008 o Statistikich Spolocenstva v oblasti verejného
zdravia a bezpecnosti a ochrany zdravia pri prici, (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 70).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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g) ,zaznamenavanie elektronickych zdravotnych tdajov* je zaznamendvanie zdravotnych tdajov v elektronickom
formdte, a to manudlnym vkladanim takychto tdajov, ziskavanim takychto ddajov zariadenim alebo konverziou
neelektronickych zdravotnych tdajov do elektronického formétu, aby sa spracovali v systéme EHR alebo vo wellness
aplikdcii;

h) ,sluzba pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom” je online sluzba, napriklad portal alebo aplikdcia pre mobilné
zariadenia, ktord umoznuje fyzickym osobdm, ktoré nekonajii v rdmci profesijnej kapacity, aby mali pristup k svojim
vlastnym elektronickym zdravotnym ddajom alebo elektronickym zdravotnym tidajom tych fyzickych osob, ku ktorych
elektronickym zdravotnym ddajom maji zdkonné opravnenie na pristup;

i) ,sluzba pristupu pre zdravotnickych pracovnikov® je sluzba podporovand systtmom EHR, ktord umoziiuje
zdravotnickym pracovnikom, aby mali pristup k tidajom fyzickych osob, ktoré osetruji;

j)  elektronicky zdravotny zdznam* alebo ,EHR“ je stbor elektronickych zdravotnych tdajov suvisiacich s fyzickou
osobou, ktoré sa ziskavaji v zdravotnickom systéme a spractivajii na tcel poskytovania zdravotnej starostlivosti;

k) ,systém elektronickych zdravotnych zdznamov* alebo ,systém EHR“ je akykolvek systém, v ktorom softvér alebo
kombindcia hardvéru a softvéru tohto systému umoziuje uchovdvat, sprostredkovat, exportovat, importovat,
konvertovat, upravovat alebo zobrazovat osobné elektronické zdravotné tdaje, ktoré patria do prioritnych kategérif
osobnych elektronickych zdravotnych ddajov stanovenych podla tohto nariadenia a ktoré vyrobca uréil na pouzivanie
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti pri poskytovani starostlivosti o pacienta alebo pacientmi na pristup k svojim
elektronickym zdravotnym tdajom;

I) ,uvedenie do previdzky* je prvé pouzitie systému EHR, na ktory sa vzfahuje toto nariadenie, v Unii na jeho téel
urcenia;

m) ,softvérovy komponent* je samostatnd Cast softvéru, ktord poskytuje $pecifickti funkciu alebo vykondva $pecifické
funkcie alebo postupy a ktord moze fungovat nezavisle alebo v spojeni s inymi komponentmi;

n) ,eurdpsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR“ je softvérovy komponent systému EHR, ktory
poskytuje a prijima osobné elektronické zdravotné daje v rdmci prioritnej kategérie na primdrne pouzitie stanovenej
podla tohto nariadenia v rdmci eurépskeho formdtu vymeny elektronickych zdravotnych zdznamov stanoveného
v tomto nariadeni a ktory je nezdvisly od eurdépskeho softvérového komponentu logovania pre systémy EHR;

o) ,eurdpsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR" je softvérovy komponent systému EHR, ktory poskytuje
logovacie tidaje tykajiice sa pristupov zdravotnickych pracovnikov alebo inych jednotlivcov k prioritnym kateg6ridm
osobnych elektronickych zdravotnych tdajov zriadenym podla tohto nariadenia, vo forméte vymedzenom v bode 3.2
prilohy II k tomuto nariadeniu, a ktory je nezavisly od eurdpskeho softvérového komponentu interoperability pre
systémy EHR;

p) ,oznacenie zhody CE"je oznacenie, ktorym vyrobca ddva najavo, ze systém EHR je v zhode s prislusnymi poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni a v dalsom prislusnom prdve Unie tykajicom sa jeho umiestiiovania podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (*°);

q) ,riziko“ je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu nebezpecenstva sposobujiiceho ujmu na zdravi, bezpecnosti alebo
informacnej bezpecnosti a stupna zdvaznosti takejto ujmy;

r) ,vdzny incident” je akékolvek nesprdvne fungovanie alebo zhorSenie charakteristik alebo vykonu systému EHR
spristupneného na trhu, ktoré priamo alebo nepriamo viedlo, mohlo viest alebo moze viest ku:

i) umrtiu fyzickej osoby alebo k vdznej ujme na zdravi fyzickej osoby;
i) vdZnej ujme na prdvach fyzickej osoby;

iii) vdZnemu naruseniu riadenia a prevddzky kritickej infrastruktiry v sektore zdravotnictva;

(**)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jiila 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie a ktorym sa
zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
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s) ,starostlivost je odborna sluzba, ktorej icelom je riesit osobitné potreby fyzickej osoby, ktord si z dévodu postihnutia
alebo iného telesného alebo dusevného stavu vyzaduje pomoc vritane preventivnych a podpornych opatreni pri
vykondvani zdkladnych ¢innosti kazdodenného Zzivota s cielom podporit jej osobnd samostatnost;

t) ,drzitel zdravotnych tidajov* je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba, orgdn verejnej moci, agenttira alebo iny organ
v sektore zdravotnej starostlivosti alebo starostlivosti, v pripade potreby vratane sluzieb prepldcania ndkladov, ako aj
akdkolvek fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord vyvija produkty alebo sluzby uréené pre sektory zdravotnictva,
zdravotnej starostlivosti alebo starostlivosti, ktord vyvija alebo vyrdba wellness aplikdcie, ktord vykondva vyskum
tykajtici sa sektora zdravotnej alebo inej starostlivosti alebo ktord posobi ako register timrtnosti, ako aj akdkol'vek
institticia, orgdn, trad alebo agentira Unie, ktoré majt bud:

i) v silade s prislusnym pravom Unie alebo vndtrostitnym pravom, a to ako previdzkovatel alebo spolocny
prevadzkovatel, pravo alebo povinnost spractivat osobné elektronické zdravotné tdaje na dcely poskytovania
zdravotnej starostlivosti alebo starostlivosti alebo na téely verejného zdravia, prepldcania nakladov, vyskumu,
inovdcii, tvorby politik, oficidlnych Statistik alebo bezpe¢nosti pacientov alebo na regulacné tcely; alebo

i) sposobilost spristupiiovat iné ako osobné elektronické zdravotné udaje prostrednictvom kontroly technického
rieSenia produktu a stvisiacich sluzieb, a to aj zaznamenavanim takychto tdajov, ich poskytovanim, obmedzovanim
pristupu k nim alebo ich vymiefanim;

u) ,pouzivatel zdravotnych dajov* je fyzickd alebo prdvnickd osoba vritane institdcif, orgdnov, tradov alebo agentir
Unie, ktorej bol udeleny zdkonny pristup k elektronickym zdravotnym tdajom na sekunddrne pouzivanie na zdklade
povolenia na pristup k tdajom, schvdlenia Ziadosti o zdravotné udaje alebo schvilenia pristupu opravnenym
ucastnikom infrastrukttry HealthData@EU;

v) ,povolenie na pristup k ddajom” je administrativne rozhodnutie, ktoré orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom vydal
pouzivatelovi zdravotnych tidajov na spracivanie urcitych elektronickych zdravotnych tdajov uvedenych v povoleni
na pristup k tidajom na konkrétne tcely sekunddrneho pouzivania, na zdklade podmienok stanovenych v kapitole IV
tohto nariadenia;

w) ,stbor tdajov je Struktirovand zbierka elektronickych zdravotnych tddajov;

x) ,subory udajov s vysokym vplyvom na sekunddrne pouzivanie“ si subory ddajov, ktorych opakované pouzitie je
spojené s vyznamnymi prinosmi vzhladom na jeho vyznam pre vyskum v oblasti zdravia;

y) .katalég stuborov tdajov“ je zbierka opisov stborov tdajov, systematicky usporiadand a zahfiajica verejnd Cast
zamerand na pouzivatela, v ktorej st informdcie o jednotlivych parametroch siborov tdajov pristupné elektronickymi
prostriedkami prostrednictvom online portélu;

z) kvalita Gidajov je miera, do akej st prvky elektronickych zdravotnych tidajov vhodné na ich zamyslané primarne
pouzivanie a sekunddrne pouzivanie;

a. a) ,oznacenie kvality a vyuZitelnosti tidajov* je graficky diagram vrdtane stupnice, ktory opisuje kvalitu tdajov
a podmienky pouzivania siboru tdajov;

ab

~

,wellness aplikdcia“ je akykolvek softvér alebo akdkolvek kombindcia hardvéru a softvéru, ktory vyrobca urcil na to,
aby ho fyzickd osoba pouzivala na spractvanie elektronickych zdravotnych tdajov, vyslovne na poskytovanie
informdcii o zdravi fyzickych osob alebo na poskytovanie starostlivosti na iné tcely, ako je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 33/96



SK U.v. EU L, 5.3.2025

KAPITOLA 1I
PRIMARNE POUZIVANIE

ODDIEL 1
Prdva fyzickych os6b v siivislosti s primdrnym pouZivanim ich osobnych elektronickych zdravotnych iidajov a siivisiace
ustanovenia
Cldnok 3

Pravo fyzickych osob na pristup k svojim osobnym elektronickym zdravotnym tddajom

1. Fyzické osoby majt pravo na pristup aspon k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré sa ich tykaja a ktoré
patria do prioritnych kategéril uvedenych v ¢lanku 14 a spractivaji sa na ucely poskytovania zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom uvedenych v ¢ldnku 4. Pristup sa poskytne
okamzite po zaznamenani osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v systéme EHR, pricom sa re$pektuje potreba
technologickej uskuto¢nitelnosti, a poskytuje sa bezplatne a v lahko ¢itatelnom, konsolidovanom a pristupnom formate.

2. Fyzické osoby alebo ich zdstupcovia uvedeni v ¢ldnku 4 ods. 2 maji pravo bezplatne si stiahnut elektronickd képiu
aspon osobnych elektronickych zdravotnych tdajov v prioritnych kategériach uvedenych v ¢lanku 14 tykajicich sa tychto
fyzickych osob, a to prostrednictvom sluzieb elektronického pristupu k zdravotnym tddajom uvedenych v ¢lanku 4,
v eur6pskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom v ¢lianku 15.

3. Clenské §tity mozu v stlade s ¢linkom 23 nariadenia (EU) 2016/679 obmedzit rozsah prav stanovenych v odsekoch
1 a 2 tohto ¢lanku, najmid ked st uvedené obmedzenia potrebné na ochranu fyzickych oséb na zdklade bezpecnosti
pacienta a z etickych doévodov, a to do¢asnym odloZenim pristupu k ich osobnym elektronickym zdravotnym tidajom, kym
zdravotnicky pracovnik nebude moct dotknutym fyzickym osobdm riadne ozndmit a vysvetlit informadcie, ktoré mozu mat
zdvazny vplyv na ich zdravie.

Cldnok 4

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym twidajom pre fyzické osoby a ich zistupcov

1. Clenské stity zabezpecia zriadenie jednej alebo viacerych sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom na
vnutro§tatnej, regiondlnej alebo miestnej trovni, ¢im sa fyzickym osobdm umozni pristup k ich osobnym elektronickym
zdravotnym tdajom a vykon ich prav stanovenych v ¢lankoch 3 a 5 az 10. Takéto sluzby pristupu k elektronickym
zdravotnym udajom st bezplatné pre fyzické osoby a ich zdstupcov uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku.

2. Clenské 3tity zabezpecia, aby sa zriadila jedna alebo viacero proxy sluzieb ako funkcia sluzieb pristupu
k elektronickym zdravotnym tdajom, ktord umozni:

a) fyzickym osobdm opraviovat iné fyzické osoby podla vlastného vyberu na pristup k svojim osobnym elektronickym
zdravotnym tidajom alebo ich ¢asti v ich mene na obmedzené alebo neobmedzené obdobie a v pripade potreby len na
konkrétny tcel a spravovat tieto povolenia; a

b) pravnym zdstupcom fyzickych osob pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom uvedenych fyzickych osob,
ktorych zdlezitosti spravujd, v stlade s vndtro§tatnym pravom.

Clenské staty stanovia pravidld tykajtce sa povoleni uvedenych v pismene a) prvého pododseku a tkonov opatrovnikov
a inych pravnych zdstupcov.

3. Proxy sluzby uvedené v odseku 2 poskytujii oprdvnenia transparentne, lahko zrozumitelne, bezplatne a v elektronickej
alebo tlacenej podobe. Fyzické osoby a ich zdstupcovia st informovani o svojich pravach vyplyvajicich z oprdvnenia,
vratane toho, ako mo6zu uvedené prava vykondvat, a o procese udelovania opravnenia.

Proxy sluzby poskytuji fyzickym osobdm jednoduchy mechanizmus podavania staznosti.
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4. Proxy sluzby uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku musia byt medzi ¢lenskymi Stitmi interoperabilné. Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické $pecifikdcie na interoperabilitu proxy sluzieb clenskych statov.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

5. Elektronické sluzby pristupu k zdravotnym ddajom a proxy sluzby musia byt lahko dostupné pre osoby so
zdravotnym postihnutim, zranitelné skupiny a osoby s nizkou digitilnou gramotnostou.

Cldnok 5

Privo fyzickych osob vkladat informdcie do svojich vlastnych elektronickych zdravotnych zdznamov

Fyzické osoby alebo ich zdstupcovia uvedeni v ¢ldnku 4 ods. 2 maji pravo vkladat informdacie do elektronickych
zdravotnych zdznamov tychto fyzickych osob prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom alebo
aplikdcii spojenych s uvedenymi sluzbami, ako sa uvddza v uvedenom c¢lanku. Uvedené informacie musia byt jasne
odlisitelné ako informdcie vlozené fyzickou osobou alebo jej zdstupcom. Fyzické osoby alebo ich zdstupcovia uvedeni
v ¢lanku 4 ods. 2 nemdzu priamo menit elektronické zdravotné tdaje a stvisiace informdcie, ktoré vlozili zdravotnicki
pracovnici.

Cldnok 6

Privo fyzickych oso6b na opravu

Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom uvedenym v ¢lanku 4 umoziuji fyzickym osobdm jednoducho
poziadat online o opravu svojich osobnych elektronickych zdravotnych ddajov v silade s ¢linkom 16 nariadenia (EU)
2016/679. Prevadzkovatel vo vhodnych pripadoch overi u prislusného zdravotnickeho pracovnika spravnost informdcii
poskytnutych v ziadosti.

Clenské $tity mozu fyzickym osobim umoznif aj online uplatiiovanie inych prav podla kapitoly III nariadenia (EU)
2016/679 prostrednictvom sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom.

Cldnok 7

Prdvo na prenosnost ddajov pre fyzické osoby

1. Fyzické osoby majii pravo umoznit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla vlastného vyberu pristup k svojim
osobnym elektronickym zdravotnym tdajom alebo ich casti alebo poziadat poskytovatela zdravotnej starostlivosti, aby
preniesol vietky ich elektronické zdravotné tdaje alebo ich ¢ast k inému poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla ich
vlastného vyberu, a to okamzite, bezplatne a bez prekazok zo strany poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo vyrobcov
systémov pouzivanych tymto poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

2. Fyzické osoby maju pravo vyzadovat, aby sa v pripade, Ze sa poskytovatelia zdravotnej starostlivosti nachddzaji
v roznych clenskych Statoch, ich osobné elektronické zdravotné tdaje prendsali v eurdpskom formdte na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom v ¢ldnku 15 prostrednictvom cezhrani¢nej infrastruktiry uvedenej
v ¢lanku 23. Prijimajici poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi takéto tidaje akceptovat a byt schopny ich precitat.

3. Fyzické osoby majii pravo poziadat poskytovatela zdravotnej starostlivosti o prenos casti svojich osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov jasne identifikovanému prijemcovi v sektore sluzieb socidlneho zabezpecenia alebo
prepldcania. Takyto prenos sa vykond okam?zite, bezplatne a bez prekdzok zo strany poskytovatela zdravotnej starostlivosti
alebo vyrobcov systémov pouzivanych tymto poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, a je len jednosmerny.

4. Ak si fyzické osoby stiahli elektronickd képiu svojich prioritnych kategérii osobnych elektronickych zdravotnych
udajov v stlade s ¢lankom 3 ods. 2, musia mat moZnost preniest uvedené idaje k poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
podla vlastného vyberu v eurépskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom v ¢lanku 15.
Prijimajici poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi takéto idaje akceptovat a byt schopny ich v prislusnych pripadoch
precitat.

Cldnok 8
Priavo obmedzit pristup

Fyzické osoby majii pravo obmedzit pristup zdravotnickych pracovnikov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti ku
vSetkym svojim osobnym elektronickym zdravotnym ddajom uvedenym v ¢lanku 3 alebo k ich ¢astiam.
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Pri uplatiiovani prava uvedeného v prvom odseku musia byt fyzické osoby upozornené na to, Ze obmedzenie pristupu
moze mat vplyv na im poskytovand zdravotnd starostlivost.

Skutocnost, Ze fyzickd osoba obmedzila pristup podla prvého odseku nesmie byt pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti viditelnd.

Clenské $taty stanovia pravidld a osobitné zdruky tykajdce sa takychto mechanizmov obmedzenia.

Clanok 9

Privo na ziskanie informdcii o pristupe k didajom

1. Fyzické osoby maji pravo ziskat informdcie, a to aj prostrednictvom automatickych ozndmeni, o akomkolvek
pristupe k svojim osobnym elektronickym zdravotnym tdajom prostrednictvom sluzby pristupu pre zdravotnickych
pracovnikov ziskanom v stivislosti so zdravotnou starostlivostou vratane pristupu poskytnutého v stilade s ¢lankom 11
ods. 5.

2. Informdcie uvedené v odseku 1 sa poskytujii bezplatne a bezodkladne prostrednictvom sluzieb pristupu
k elektronickym zdravotnym tidajom a musia byt k dispozicii aspon tri roky od kazdého ddtumu pristupu k tdajom.
Uvedené informdcie musia zahfnat aspon:

a) informdcie o poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov, ktori prehliadali osobné elektronické
zdravotné tidaje;

b) datum a Cas pristupu;
¢) ktoré osobné elektronické zdravotné tdaje boli prehliadané.

3. Zavynimoé¢nych okolnosti mozu ¢lenské $taty stanovit obmedzenia prava uvedeného v odseku 1, ak existuji vecné
naznaky, Ze by zverejnenie ohrozilo Zivotne dolezité zdujmy alebo prava zdravotnickeho pracovnika ¢i starostlivost
o fyzicki osobu.

Cldnok 10

Privo fyzickych os6b odmietnut spracivanie na primdrne pouZivanie

1.V pravnych predpisoch clenskych $titov sa moze stanovit, Ze fyzické osoby maji pravo odmietnut pristup k ich
osobnym elektronickym zdravotnym tdajom zaznamenanym v systéme EHR prostrednictvom sluzieb pristupu
k elektronickym zdravotnym tdajom uvedenych v ¢lankoch 4 a 12. V takychto pripadoch ¢lenské staty zabezpedia, aby
bol vykon uvedeného prava zvratny.

2. Ak clensky 3tit stanovi pravo uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku, stanovia pravidld a osobitné zdruky tykajiice sa
mechanizmu odmietnutia. Clenské $tity mozu najma stanovit, Ze poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky
pracovnik md umoznené ziskat pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom v pripadoch, ked je spractivanie
potrebné na ochranu Zivotne dolezitych zdujmov dotknutej osoby alebo inej fyzickej osoby, ako sa uvddza v ¢lanku 9 ods. 2
pism. c) nariadenia (EU) 2016/679, a to aj vtedy, ak pacient uplatnil pravo odmietnuf spractivanie na primarne pouzivanie.

Cldnok 11

Pristup zdravotnickych pracovnikov k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom

1. Pri spractvani udajov v elektronickom formdte maji zdravotnicki pracovnici pristup k relevantnym a potrebnym
osobnym elektronickym zdravotnym tdajom fyzickych osob, ktoré osetruji, a to prostrednictvom sluzieb pristupu pre
zdravotnickych pracovnikov uvedenych v ¢lanku 12, bez ohladu na ¢lensky stat, v ktorom je pacient poisteny, a ¢lensky
§tdt, v ktorom sa poskytuje osetrenie.

2. Ak sa ¢lensky stat, v ktorom je lieCend fyzickd osoba poistend, a ¢lensky stat, v ktorom sa poskytuje osetrenie takejto
fyzickej osobe, lisia, cezhrani¢ny pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom lieCenej fyzickej osoby sa poskytuje
prostrednictvom cezhrani¢nej infrastruktiry uvedenej v ¢lanku 23.

3. Pristup uvedeny v odsekoch 1 a 2 tohto ¢ldnku zahffia aspon prioritné kategérie osobnych elektronickych
zdravotnych ddajov uvedenych v ¢lanku 14.
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Clenské stity v stilade so zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 5 nariadenia (EU) 2016/679 stanovia pravidld, v ktorych urcia
kategdrie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov dostupnych pre rozne kategérie zdravotnickych pracovnikov alebo
na rozne vykony zdravotnej starostlivosti. V tychto pravidlach sa zohladni moznost obmedzeni uloZenych podla ¢lanku 8
tohto nariadenia.

4.V pripade osetrenia v inom ¢lenskom $tdte, ako je ¢lensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, st pravidlami uvedenymi
v odseku 3 pravidld ¢lenského $tdtu, v ktorom sa poskytuje osetrenie.

5. Ak fyzickd osoba obmedzila pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom podla ¢lanku 8, poskytovatel
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky pracovnik nesmie byt informovany o obmedzenom obsahu tychto ddajov.

Odchylne od ¢lanku 8 prvého odseku moze poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicky pracovnik ziskat
pristup k obmedzenym elektronickym zdravotnym tidajom v pripadoch, ked je pristup potrebny v zdujme ochrany Zivotne
dolezitych zdujmov dotknutej osoby. Takéto pripady sa logujii v jasnom a zrozumitelnom formdte a st pre dotknutii osobu
lahko pristupné.

Clenské staty mozu poskytntit dodatoéné zaruky.

Cldnok 12

Sluzby pristupu pre zdravotnickych pracovnikov

Pokial ide o poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ¢lenské $tity zabezpecia, aby mali zdravotnicki pracovnici umozneny
bezplatny pristup k prioritnym kategéridm osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedenym v ¢lanku 14, a to aj
v pripade cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, prostrednictvom sluzieb pristupu pre zdravotnickych pracovnikov.

Sluzby uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku st pristupné len zdravotnickym pracovnikom, ktorf vlastnia prostriedky
elektronickej identifikdcie, ktoré sti uznané podla ¢linku 6 nariadenia (EU) ¢. 910/2014 alebo iné prostriedky elektronickej
identifikdcie, ktoré st v stlade so spoloénymi $pecifikdciami uvedenymi v ¢ldnku 36 tohto nariadenia.

Osobné elektronické zdravotné tdaje musia byt prezentované pouzivatelsky tstretovym spdsobom v elektronickych
zdravotnych zdznamoch, aby ich zdravotnicki pracovnici mohli lahko pouzivat.

Cldnok 13

Zaznamendvanie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov

1.  Clenské $tity zabezpecia, aby v pripade, Ze sa elektronické zdravotné tdaje spracivaji na téely poskytovania
zdravotnej starostlivosti, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti zaznamenali relevantné osobné elektronické zdravotné
udaje, ktoré dplne alebo ¢iastocne patria aspont do prioritnych kategérii osobnych elektronickych zdravotnych tdajov
uvedenych v ¢lanku 14, v elektronickom formaéte v systéme EHR.

2. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti pri spractvani tdajov v elektronickom formadte zabezpecia, aby sa osobné
elektronické zdravotné tudaje fyzickych osob, ktoré osetrujii, aktualizovali na zdklade informadcii tykajucich sa zdravotnej
starostlivosti.

3. Ak sa osobné elektronické zdravotné tidaje zaznamenali v ¢lenskom $téte, v ktorom sa poskytuje osetrenie, ktory sa
1i8i od ¢lenského $tdtu, v ktorom je dand fyzickd osoba poistend, clensky $tdt, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, zabezpeci,
aby sa tidaje zaznamenali pod identifika¢nymi idajmi fyzickej osoby v ¢lenskom Stite, v ktorom je dand osoba poistena.

4. Komisia do 26. marca 2027 v relevantnych pripadoch prostrednictvom vykondvacich aktov urci poziadavky na
kvalitu ddajov na acely zaznamendvania osobnych elektronickych zdravotnych tidajov v systéme EHR vrdtane sémantiky,
jednotnosti, konzistentnosti, presnosti a iplnosti. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

Pri zaznamendvani alebo aktualizdcii osobnych elektronickych zdravotnych tdajov sa v elektronickych zdravotnych
zdznamoch uvedie zdravotnicky pracovnik a poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonal takyto zdznam alebo
aktualizdciu, a Cas, kedy bol vykonany takyto zdznam alebo aktualizdcia. Clenské $tity mozu vyzadovat zaznamendvanie
dalsich aspektov registracie tidajov.
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Cldnok 14

Prioritné kategorie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov na primdrne pouZivanie

1. Ak sa na Glely tejto kapitoly tdaje spractvaji v elektronickom formadte, prioritnymi kategdriami osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov si:

a) pacientske sumdre;

b) elektronické lekdrske predpisy;

¢) elektronické vydaje;

d) vySetrenia s lekdrskymi snimkami a s nimi stivisiace spravy zo zobrazovacich vySetren;

e) vysledky lekarskych testov vratane laboratérnych a inych diagnostickych vysledkov a stvisiacich sprav; a
f) preputstacie spravy.

Hlavné charakteristiky prioritnych kategérii osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na primédrne pouZivanie si
stanovené v prilohe L.

Clenské $tity mozu vo svojom vndtrostitnom prdve stanovif, Ze na primarne pouzivanie podla tejto kapitoly sa maji
spristupnit a vymienat dalsie kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov.

Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit cezhranicné $pecifikdcie pre kategérie osobnych elektro-
nickych zdravotnych tdajov uvedené v tretom pododseku tohto odseku podla ¢lanku 15 ods. 3 a ¢lanku 23 ods. 8.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢clanku 98 ods. 2.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 97 s cielom zmenit toto nariadenie zmenou
prilohy I prostrednictvom doplnenia, zmeny alebo odstranenia hlavnych charakteristik prioritnych kategdrii osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov, ako sa uvddza v odseku 1, pod podmienkou, Ze zmeny maji za ciel' prisposobit
prioritné kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov technickému vyvoju a medzindrodnym normam. Okrem
toho, doplnenia a tGpravy uvedenych charakteristtk musia spliat obe tieto kritérid:

a) charakteristika je relevantnd pre zdravotnd starostlivost poskytovani fyzickym osobdm;

b) charakteristika sa podla najnovsich informdcif pouziva vo vicsine ¢lenskych $tdtov.

Cldnok 15

Eurdpsky formdt na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov

1. Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi technické $pecifikdcie prioritnych kategérii
osobnych elektronickych zdravotnych ddajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, v ktorych stanovi eurépsky formét na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov. Takyto formdt musi byt bezne pouzivany, strojovo Citatelny a musi umoziovat
prenos osobnych elektronickych zdravotnych ddajov medzi roznymi softvérovymi aplikdciami, zariadeniami a poskyto-
vatelmi zdravotnej starostlivosti. Takyto formdt musi podporovat prenos Struktdrovanych a nestruktdrovanych
zdravotnych ddajov a musi obsahovat tieto prvky:

a) harmonizované sibory ddajov, ktoré obsahuju elektronické zdravotné tdaje a vymedzuji ich $truktiry, ako napriklad
datové polia a skupiny tidajov na reprezentdciu klinického obsahu a dalsich casti elektronickych zdravotnych ddajov;

b) kédovacie systémy a hodnoty kbdov, ktoré sa majii pouzivat v stiboroch tdajov obsahuijticich elektronické zdravotné
tdaje;

¢) technické Specifikdcie interoperability na vymenu elektronickych zdravotnych tidajov vratane reprezentdcie ich obsahu,
noriem a profilov.

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijma v sdlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.
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2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov pravidelne aktualizuje eurépsky formdt na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov s cielom zaclenit prislusné revizie systémov a ndzvoslovi kédovania zdravotnej starostlivosti.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

3. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit technické $pecifikdcie, ktorymi sa eurépsky format na
vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov rozsiri o dalsie kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov
uvedené v ¢ldnku 14 ods. 1 tretom pododseku. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

4. Clenské stity zabezpecia, aby boli prioritné kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedené
v clanku 14 vydané v eurépskom formadte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov uvedenom v odseku 1 tohto
¢lanku. Ak sa takéto Gdaje prendSaji automatizovanymi prostriedkami na primdrne pouzivanie, prijimajici poskytovatel
musi akceptovat formdt ddajov a byt schopny ich precitat.

Cldnok 16

Sprava identifikdcie

1. Ak fyzické osoby vyuzivaja sluzby pristupu k elektronickym zdravotnym tGdajom uvedené v ¢lanku 4, tieto fyzické
osoby ma]u prévo identifikovat sa elektromcky pomocou akychkolvek prostrledkov elektronickej identifikdcie, ktoré sa
uzndvaji podla clinku 6 nariadenia (EU) ¢. 910/2014. Clenské $tity mozu poskytnit doplnkové mechanizmy na
zabezpecenie vhodného pédrovania totoznosti v cezhrani¢nych situdciach.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i poziadavky na interoperabilny cezhrani¢ny mechanizmus
identifikdcie a autentifikdcie pre fyzické osoby a zdravotnickych pracovnikov v stlade s nariadenim (EU) ¢. 910/2014.
Uvedeny mechanizmus ulahéi prenosnost osobnych elektronickych zdravotnych uddajov v cezhranicnom kontexte.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢clanku 98 ods. 2.

3. Komisia v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi zavedie sluzby pozadované v rdmci 1nteroperab11neho cezhrani¢ného
mechanizmu identifikdcie a autentifikdcie uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku na trovni Unie ako stcast cezhranicnej
infrastruktiry uvedenej v ¢lanku 23.

4. Prislu§né organy clenskych 3tdtov na drovni ¢lenskych $titov a Komisia na tirovni Unie vykondvaja interoperabilny

cezhrani¢ny mechanizmus identifikdcie a autentifikdcie.

Cldnok 17

Poziadavky technického vykondvania
Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i poziadavky technického vykondvania prav stanovenych v tomto oddiele.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢clanku 98 ods. 2.

Cldnok 18

Kompenzicia za spristupnenie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov

Poskytovatelia prijimajici tidaje podla tejto kapitoly nie sii povinni poskytniit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti za
spristupnenie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov Ziadnu kompenzaciu. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti
alebo tretia strana nesmd priamo ani nepriamo tGctovat dotknutym osobdm poplatok alebo ndklady alebo vyzadovat
kompenzéciu za zdielanie Gidajov alebo pristup k nim.
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ODDIEL 2

Riadenie pre primdrne pouZitie

Cldnok 19

Orgény pre elektronické zdravotnictvo

1. Kazdy clensky stat urci jeden alebo viac organov pre elektronické zdravotnictvo zodpovednych za Vykonavame
a presadzovanie tejto kap1toly na vnatrostatnej Grovni. Clenské Stity informuji Komisiu o totoznosti orgdnov pre
elektronické zdravotnictvo do 26. marca 2027. Ak ¢lensky $tdt urci viac ako jeden orgédn pre elektronické zdravotnictvo
alebo ak orgén pre elektronické zdravotnictvo pozostdva z viacerych organizcif, dotknuty ¢clensky $tdt ozndmi Komisii opis
rozdelenia tloh medzi uvedenymi réznymi organmi alebo organiziciami. Ak clensky 3tdt ur¢i niekolko orgdnov pre
elektronické zdravotnictvo, vyberie jeden organ pre elektronické zdravotnictvo, ktory bude konat ako koordindtor. Komisia
uvedené informdcie zverejni.

2. Kazdy orgin pre elektronické zdravotnictvo sa poveruje tymito dlohami a pravomocami:

a) zabezpecovanie vykondvania prdv a povinnosti stanovenych v tejto kapitole a kapitole III prijatim potrebnych
celostatnych, regiondlnych ¢i miestnych technickych rieseni a stanovenim relevantnych pravidiel a mechanizmov;

b) zabezpecovanie, aby dplné a aktudlne informdacie o vykondvani prdv a povinnosti stanovenych v tejto kapitole
a kapitole III boli fyzickym osobdm, zdravotnickym pracovnikom a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti lahko
dostupné;

¢) pri zavadzani technickych rieSeni uvedenych v pismene a) tohto odseku zabezpecenie, Ze takéto technické riesenia st
v stlade s touto kapitolou, kapitolou III a prilohou II;

d) prispievanie na drovni Unie k vyvoju technickych rieseni umoziujicich fyzickjm osobdm a zdravotnickym
pracovnikom uplatiiovat ich prdva alebo dodrziavat ich povinnosti stanovené v tejto kapitole;

e) ulahcovanie osobdm so zdravotnym postihnutim uplatiiovanie ich prdv podla tejto kapitoly v stlade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 (*');

f) dohliadanie na ndrodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo a spolupraca s inymi orgdnmi pre elektronické
zdravotnictvo a s Komisiou na dal§om rozvoji infrastruktiry MyHealth@EU;

g) zabezpelovanie na vndtro$titnej tirovni zavedenia eurdpskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych
zdznamov v spolupraci s vnitrodtdtnymi organmi a so zainteresovanymi stranami;

h) prispievanie na drovni Unie k vyvoju eurépskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych ziznamov,
k vypracovaniu spolo¢nych 3pecifikdcii v stlade s ¢lankom 36, ktoré sa tykaji obdv v stvislosti s kvalitou,
1nteroperab111tou ochranou, bezpecnostou, lahkostou pouzivania, dostupnostou, nediskrimindciou alebo zdkladnymi
pravami a k vypracovaniu $pecifikdcii databizy EU pre registriciu systémov EHR a wellness aplikdcii uvedenej
v ¢lanku 49;

i) v prislusnych pripadoch vykondvanie ¢innosti dohladu nad trhom v stlade s ¢lankom 43 a zdroven zabezpecovanie,
aby sa predislo akymkolvek konfliktom zdujmov;

j) budovanie vnitrostitnej kapacity na Vykonévanie poiiadaviek tykajticich sa interoperability a bezpecnosti elektro-
nickych zdravotnych udaJOV na primdrne pouZivanie a zucastiovanie sa na vymendch informdcii a ¢innostiach
budovania kapacit na tirovni Unie;

k) spoluprica s orgdnmi dohladu nad trhom, zdcastiiovanie sa na ¢innostiach tykajicich sa zvlddania rizik, ktoré
predstavujii systémy EHR, a vdznych incidentov a dohliadanie na vykondvanie ndpravného opatrenia v stlade
s ¢lankom 44;

1) spolupréca pri zaistovani 1nter0perab111ty, prenosnosti a bezpecnosti elektromckych zdravotnych Gdajov s ostatnymi
relevantnymi subjektmi a orginmi na miestnej, regiondlnej alebo vniitrostitnej drovni alebo na trovni Unie;

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkich na pristupnost vyrobkov a sluzieb
(U.v. EU L 151, 7.6.2019, s. 70).
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m) spoluprdca s dozornymi orgdnmi v stlade s nariadeniami (EU) ¢. 910/2014 a (EU) 2016/679 a smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/2555() a s inymi relevantnymi orgdnmi vritane orginov zodpovednych za
kybernetickd bezpe¢nost a elektronickt identifikdciu.

3. Kazdy clensky stat zabezpedi, aby sa kazdému orgdnu pre elektronické zdravotnictvo poskytli Tudské, technické
a finan¢né zdroje, priestory a infrastruktiira, ktoré sii potrebné na G¢inné plnenie jeho tiloh a vykondvanie jeho pravomoci.

4. Kazdy organ pre elektronické zdravotnictvo sa pri plneni svojich tloh vyhyba akymkolvek konfliktom zdujmov.
Kazdy zamestnanec orgdnu pre elektronické zdravotnictvo kond vo verejnom zdujme a nezavisle.

5. Relevantné orgdny pre elektronické zdravotnictvo pri plneni svojich dloh aktivne spolupracujii a konzultuji so
zdstupcami relevantnych zainteresovanych strdn vratane zdstupcov pacientov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
a zastupcov zdravotnickych pracovnikov vratane zdruZeni zdravotnickych pracovnikov, ako aj spotrebitel'skych organizécif
a sektorovych zdruzeni.

Cldnok 20

Podédvanie sprav zo strany orginov pre elektronické zdravotnictvo

Orgdny pre elektronické zdravotnictvo ur¢ené podla ¢clanku 19 uverejiuji kazdé dva roky spravu o ¢innosti, ktord obsahuje
komplexn)? prehlad ich ¢innosti. Ak ¢lensky $tat uréi viac ako jeden organ pre elektronické zdravotnictvo, za vyhotovenie
spravy je zodpovedny jeden z nich, ktory poziada ostatné orgdny pre elektronické zdravotnictvo o potrebné informacie.
Uvedend sprdva o ¢innosti ma $truktiru dohodnutii na Grovni Unie v ramci Rady eur6pskeho priestoru pre zdravotné tdaje
(dalej len ,rada EHDS*) uvedenej v ¢ldnku 92. Uvedend spréva o ¢innosti musi obsahovat informdcie asponi o:

a) opatreniach prijatych na vykondvanie tohto nariadenia;

b) percentudlnom podiele fyzickych osob, ktoré maji pristup k roznym kategéridm tdajov svojich elektronickych
zdravotnych zdznamov;

¢) vybavovani Ziadosti fyzickych osob v stivislosti s uplatiiovanim ich prav podla tohto nariadenia;

d

=

pocte poskytovatelov zdravotnej starostlivosti rozneho druhu vratane lekdrni, nemocnic a ostatnych miest poskytovania
starostlivosti pripojenych na infrastruktiru MyHealth@EU vypocitanom:

i) v absolatnych hodnotich;
ii) ako podiel zo vSetkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti rovnakého druhu; a
iii) ako podiel fyzickych osob, ktoré maji moznost sluzby vyuzivat;

e) objemoch elektronickych zdravotnych ddajov réznych kategérii vymienanych cezhrani¢ne prostrednictvom infra-
Strukttiry MyHealth@EU;

f) pocte pripadov nestiladu s povinnymi poziadavkami.

Cldnok 21

Privo na podanie staznosti orgdnu pre elektronické zdravotnictvo

1. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek iné spravne alebo stdne prostriedky ndpravy, fyzické a pravnické osoby maji
préavo v suvislosti s ustanoveniami stanovenymi v tejto kapitole podat prislusnému organu pre elektronické zdravotnictvo
staznost, a to individudlne alebo v relevantnych pripadoch kolektivne, za predpokladu, Ze st negativne ovplyvnené ich
préava alebo zdujmy.

2. Ak sa staznost tyka prdv fyzickych osob podla ¢lankov 3 a 5 az 10 tohto nariadenia, orgdn pre elektronické
zdravotnictvo postipi staznost prislusnym dozornym orgdnom podla nariadenia (EU) 2016/679. Orgdn pre elektronické
zdravotnictvo poskytne potrebné informacie, ktoré ma k dispozicii, prislusnému dozornému orgdnu podla nariadenia (EU)
2016679 s cielom ulah¢it postdenie a vySetrovanie staznosti.

()  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 zo 14. decembra 2022 o opatreniach na zabezpecenie vysokej spolocne}
trovne kybernetickej bezpecnosti v Unii, ktorou sa menf nariadenie (EU) ¢. 910/2014 a smernica (EU) 2018/1972 a zrusuje
smernica (EU) 2016/1148 (smernica NIS 2) (U.v. EU L 333, 27.12.2022, s. 80)
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3. Prislusny orgdn pre elektronické zdravotnictvo, ktorému bola staznost podand, informuje v stlade s vnitrodtitnym
pravom stazovatela o pokroku pri Vybavovam staznosti, o prijatom rozhodnuti ohladne staznosti, o akomkolvek
posttpeni staznosti prlslusnemu dozornému organu podla nariadenia (EU) 2016/679 a v pripadoch takéhoto postipenia
o tom, Ze tento dozorny orgdn je pre stazovatela od tejto chvile jedinym kontaktnym miestom v tejto veci.

4. Orgédny pre elektronické zdravotnictvo v dotknutych ¢lenskych stdtoch spolupracuji s cielom bez zbytoéného
odkladu vybavif a vyriesit staznosti tykajiice sa cezhrani¢nej vymeny a pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom, a to aj vymenou vietkych relevantnych informdcii elektronickymi prostriedkami.

5. Orgény pre elektronické zdravotnictvo ulah¢uji poddvanie staznosti a poskytuji lahko pristupné ndstroje na
podavanie staznosti.

Cldnok 22
Vztah s dozornymi orginmi podla nariadenia (EU) 2016/679

Dozorny orgdn alebo dozorné orginy zodpovedné za monitorovanie a presadzovanie uplatﬁovania nariadenia (EU)
2016/679 zodpovedaji aj za monitorovanie a presadzovame uplatiiovania ¢lankov 3 a 5 az 10 tohto nariadenia.
Relevantné ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 sa uplatituji mutatis mutandis. Dozorné organy majt pravomoc ukladat
sprvne pokuty do vysky uvedenej v ¢linku 83 ods. 5 nariadenia (EU) 2016/679.

Dozorné orgdny uvedené v prvom odseku tohto ¢ldnku a orgdny pre elektronické zdravotnictvo uvedené v ¢lanku 19
v relevantnych pripadoch spolupracujt pri presadzovani tohto nariadenia v rdmci svojich prislusnych pravomoci.

ODDIEL 3

Cezhranicnd infrastruktira na primdrne pouZivanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov

Cldnok 23
MyHealth@EU

1. Komisia zriadi centrdlnu platformu interoperability pre elektronické zdravotnictvo (dalej len ,MyHealth@EU) na
poskytovanie sluzieb s cielom podporit a ulah¢it vymenu osobnych elektronickych zdravotnych tidajov medzi ndrodnymi
kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo ¢lenskych statov.

2. Kazdy clensky stat urci jedno ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo ako organizaént a technicki
branu na poskytovanie sluzieb spojenych s cezhrani¢nou vymenou osobnych elektronickych zdravotnych ddajov
v kontexte primédrneho pouzivania. Kazdé ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo sa spoji so vietkymi
ostatnymi narodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo v inych ¢lenskych $titoch a s centrdlnou
platformou interoperability pre elektronické zdravotnictvo v cezhrani¢nej infrastruktire platformy MyHealth@EU. Ak je
ndrodnym kontaktnym miestom pre elektronické zdravotnictvo subjekt pozostdvajiici z viacerych organizdcif
zodpovednych za vykondvanie roznych sluzieb, dotknuty clensky $tdt ozndmi Komisii opis rozdelenia tloh medzi tieto
organizdcie. Kazdy clensky $tdt ozndmi Komisii totoznost svojho ndrodného kontaktného miesta do 26. marca 2027.
Nérodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo mozno urcit v rdmci orgdnu pre elektronické zdravotnictvo
uvedeného v clanku 19. Clenské $tdty ozndmia Komisii kazdi ndslednd zmenu totoZnosti uvedenych ndrodnych
kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo. Komisia a ¢lenské $tdty tieto informécie zverejnia.

3. Kazdé ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo umoziuje vymenu osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 s ndrodnymi kontaktnymi miestami pre elektronické zdravotnictvo
v inych ¢lenskych statoch cez infrastruktiru MyHealth@EU. Zdkladom uvedenej vymeny je eurépsky formdt na vymenu
elektronickych zdravotnych zdznamov.

Ak clenské staty stanovia dalie kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov podla ¢ldnku 14 ods. 1 treticho
pododseku, ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo umozni vymenu dalsich kategorii osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 trefom pododseku, pokial dotknuty ¢lensky $tat stanovil,
Ze sa tieto dalie kategdrie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov maja spristupnit a vymieriat v stlade s ¢linkom 14
ods. 1 tretim pododsekom.
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4. Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov prijme potrebné opatrenia na technicky rozvoj
infrastruktiry MyHealth@EU, podrobné pravidla tykajiice sa zabezpecenia, dovernosti a ochrany osobnych elektronickych
zdravotnych ddajov, ako aj podmienky kontrol stladu potrebnych na pripojenie a zachovanie pripojenia k infrastruktiire
MyHealth@EU. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

5. Clenské $tty zabezpecia spojenie vSetkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s ich ndrodnymi kontaktnymi
miestami pre elektronické zdravotnictvo. Clenské $tty zabezpecia, aby pripojeni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
mohli s ndrodnym kontaktnym miestom pre elektronické zdravotnictvo vykondvat obojsmernd vymenu elektronickych
zdravotnych ddajov.

6.  Clenské 3tity zabezpecia, aby lekdrne prevddzkované na ich dzemi vratane internetovych lekdrni mohli vyd4vat lieky
na zdklade elektronickych lekdrskych predpisov vystavenych v inych ¢lenskych $titoch za podmienok stanovenych
v ¢lanku 11 smernice 2011/24/EU.

Lekdrne musia mat pristup k elektronickym lekdrskym predpisom, ktoré im boli zaslané z inych clenskych $titov
prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU, a musia ich akceptovat, a to za predpokladu, Ze st splnené podmienky
stanovené v ¢lanku 11 smernice 2011/24/EU.

Po vydaiji liekov na zdklade elektronického lekarskeho predpisu z iného ¢lenského Statu dotknutd lekdren prostrednictvom
infrastruktiry MyHealth@EU oznamuje takyto vydaj nirodnému kontaktnému miestu pre elektronické zdravotnictvo
¢lenského §ttu, v ktorom bol lekdrsky predpis vystaveny.

7. Ndrodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo konaji ako spolo¢ni prevddzkovatelia osobnych
elektronickych zdravotnych tidajov sprostredkivanych infrastruktirou MyHealth@EU v pripade spracovatel'skych operacii,
na ktorych sa zdcastiujii. Komisia kond ako sprostredkovatel.

8. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi pravidld tykajice sa poziadaviek kybernetickej bezpecnosti,
technickej interoperability, sémantickej interoperability, prevadzky a riadenia sluzieb v stvislosti so spracivanim zo strany
sprostredkovatela uvedeného v odseku 7 tohto ¢lanku a jeho povinnosti voci prevadzkovatelom v stlade s kapitolou IV
nariadenia (EU) 2016/679. Uvedené vykonavacie akty sa prijm v stlade s postupom preskéimania uvedenym v ¢lanku 98
ods. 2.

9. Néarodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo musia spliiat podmienky na to, aby sa pripojili a zostali
pripojené k infrastruktire MyHealth@EU, ako sa stanovuje vo vykondvacich aktoch uvedenych v odseku 4. Siilad
narodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo overuje Komisia prostrednictvom kontrol stladu.

Cldnok 24

Doplnkové cezhrani¢né sluzby a infrastruktdry elektronického zdravotnictva

1. Clenské 3tity mozu prostrednictvom infrastruktiry MyHealth@EU poskytovat doplnkové sluzby, ktoré ulahcia
telemedicinu, mobilné zdravotnictvo, pristup fyzickych osob k existujiicim prekladom ich zdravotnych tdajov, vymenu
alebo overenie osvedceni tykajicich sa zdravia vritane ockovacich preukazov, sluzby podporujice verejné zdravie
a monitorovanie verejného zdravia alebo systémy, sluzby a interoperabilné aplikicie elektronického zdravotnictva, s cielom
dosiahnut vysokt mieru dovery a bezpecnosti, posilnenie kontinuity starostlivosti a zaistenie pristupu k bezpe¢nej a velmi
kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi technické aspekty takychto
doplnkovych sluzieb. Uvedené vykonavacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

2. Komisia a ¢lenské $taty mozu ulah¢it vimenu osobnych elektronickych zdravotnych tidajov s inymi infrastruktdrami,
ako je systém spravy klinickych tdajov o pacientoch alebo iné sluzby ¢i infrastruktiry v oblastiach zdravia, starostlivosti
alebo socidlneho zabezpecenia, ktoré sa mozu stat oprdvnenymi ucastnikmi infrastruktiry MyHealth@EU. Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi technické aspekty takychto vymen. Uvedené vykondvacie akty sa prijma
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Pripojenie inej infrastruktiry k centrdlnej platforme elektronického zdravotnictva a odpojenie od nej podlichaja
rozhodnutiu Komisie prijatému prostrednictvom vykondvacieho aktu na zdklade vysledku kontrol stladu technickych
aspektov vymen, ako sa uvddza v prvom pododseku tohto odseku. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v stilade s postupom
preskdmania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.
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3. Ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo tretej krajiny alebo systém zriadeny medzindrodnou
organizdciou na medzindrodnej tdrovni sa moZe staf oprdvnenym dcastnikom infrastruktiry MyHealth@EU za
predpokladu, ze splia poziadavky mfrastruktury MyHealth@EU na ucely vymeny osobnych elektronickych Zdravotnych
tdajov, ako sa uvddza v ¢ldnku 23, ze prenos vyplyvajici z pripojenia k infratruktire MyHealth@EU je v stlade
s pravidlami uvedenymi v kapitole V nariadenia (EU) 2016/ 679 a ze poz1adavky tykajlce sa pravnych, organxzacnych
prevadzkovych, sémantickych a technickych opatreni, ako aj opatreni kybernetickej bezpecnosti st rovnocenné
s poziadavkami, ktoré sa pri prevadzkovani sluzieb infrastruktiry MyHealth@EU uplatiiuji na ¢lenské Staty. Uvedené
poziadavky overuje Komisia prostrednictvom kontrol stladu.

Na zédklade vysledku kontrol stiladu uvedenych v prvom pododseku tohto odseku sa moze Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodniif pripojit ndrodné kontaktné miesto pre elektronické zdravotnictvo tretej krajiny alebo
systém zriadeny na medzindrodnej tirovni medzindrodnou organizdciou, podla prislusného pripadu, k infrastruktare
MyHealth@EU alebo odpojit z nej. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.

Komisia vytvori a vedie zoznam ndrodnych kontaktnych miest pre elektronické zdravotnictvo tretich krajin alebo systémov
zriadenych medzindrodnymi organizdciami na medzindrodnej Grovni, ktoré st pripojené k infrastruktire MyHealth@EU
podla tohto odseku, a tento zoznam zverejni.

KAPITOLA III
SYSTEMY EHR A WELLNESS APLIKACIE

ODDIEL 1

Rozsah posobnosti a vSeobecné ustanovenia o systémoch EHR

Cldnok 25

Harmonizované softvérové komponenty systémov EHR

1. Systémy EHR zahfnaji eurépsky softvérovy komponent interoperability pre systémy EHR a eurdpsky softvérovy
komponent logovania pre systémy EHR (dalej len ,harmonizované softvérové komponenty systémov EHR®) v stlade
s ustanoveniami uvedenymi v tejto kapitole.

2. Tato kapitola sa neuplatiiuje na softvér pouzivany v prostredi zdravotnej starostlivosti, ktory sa vyuziva na v§eobecné
ucely.

Clanok 26

Uvedenie na trh a do prevadzky
1. Systémy EHR sa uvedd na trh alebo do prevadzky, len ak st v stilade s ustanoveniami uvedenymi v tejto kapitole.

2. Systémy EHR, ktoré sd vyrobené a pouzivané v zdravotnickych zariadeniach usadenych v Unii, ako aj systémy EHR
ponukane fyzickej alebo prdvnickej osobe usadenej v Unii ako sluzba v zmysle vymedzenia v cldnku 1 ods.
pism. b) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 (**) sa povazuju za uvedené do prevadzky.

3. Clenské Staty nesmu zakazat ani obmedzit uvedenie systémov EHR, ktoré sti v stilade s tymto nariadenim, na trh, na
zaklade aspektov tykajiicich sa harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR regulovanych tymto
nariadenim.

Cldnok 27

Vztah k pravu Unie upravujiicemu zdravotnicke pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomédcky in vitro a systémy
Al

1. Vyrobcovia zdravotnickych pomocok alebo diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro v zmysle Vymedzema
v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745 a clinku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746, ktori tvrdia, Ze tieto
zdravotnicke pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro si interoperabilné s harmonizovanymi
softvérovymi komponentmi systémov EHR, musia preukdzat silad so zdkladnymi poziadavkami na eurépsky softvérovy

(*)  Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. EU L 241,
17.9.2015, s. 1).
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komponent interoperability pre systémy EHR a eurépsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR stanovenymi
v oddiele 2 prilohy II k tomuto nariadeniu. Na uvedené zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro sa uplatiiuje ¢lanok 36 tohto nariadenia.

2. Poskytovatelia systémov Al povazovanych za vysokorizikové v siilade s ¢linkom 6 nariadenia (EU) 2024/1689 (dalej
len ,,Vysokormkovy systém Al“) a ktoré nepatria do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/745 alebo (EU) 2017/746,
ktori tvrdia, Ze uvedené vysokorizikové systémy Al st interoperabilné s harmonizovanymi softvérovymi komponentmi
systémov EHR, musia preukdzat silad so zdkladnymi poziadavkami na eurdpsky softvérovy komponent interoperability
pre systémy EHR a eurépsky softvérovy komponent logovania pre systémy EHR stanovenymi v oddiele 2 prilohy 1I
k tomuto nariadeniu. Na uvedené vysokorizikové systémy Al sa uplatiiuje ¢ldnok 36 tohto nariadenia.

Cldnok 28

Tvrdenia
V informaénom liste, v ndvode na pouzitie alebo v inych informdcidch pripojen}?ch k systémom EHR a v reklame na
systémy EHR je zakdzané pouzivat formuldcie, ndzvy, ochranné zndmky, obrazky a nazorné alebo iné symboly, ktoré mozu

profesiondlneho pouzivatela v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bodu 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1807 (**) uviest do omylu, pokial ide o ich ticel urCenia, interoperabilitu a zabezpecenie, a to:

a) pripisovanim funkcif a vlastnosti systému EHR, ktoré nemd;

b) neinformovanim profesiondlneho pouzivatela o pravdepodobnych obmedzeniach v stvislosti s interoperabilitou alebo
bezpe¢nostnymi prvkami systému EHR vo vztahu k jeho acelu urcenia;

¢) navrhovanim inych pouziti systému EHR ako pouziti, ktoré st uvedené ako stcast Gcelu urcenia v technickej
dokumenticii.

Cldnok 29
Obstardvanie, preplacanie a financovanie
Clenské staty mozu zachovat alebo stanovit osobitné pravidld obstardvania alebo financovania systémov EHR, alebo ich
preplacama v stivislosti s organizdciou, poskytovamm alebo financovanim sluzieb zdravotnej starostlivosti, za predpokladu,

7e takéto pravidld st v sdlade s pravom Unie a nemajti vplyv na fungovanie harmonizovanych softvérovych komponentov
systémov EHR ani na ich silad.

ODDIEL 2

Povinnosti hospoddrskych subjektov v sitvislosti so systémami EHR

Cldnok 30

Povinnosti vyrobcov systémov EHR
1. Vyrobcovia systémov EHR musia:

a) zabezpecit, aby harmonizované softvérové komponenty ich systémov EHR a systémy EHR ako také boli v rozsahu,
v akom sa pre ne stanovuji poziadavky v tejto kapitole, v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II
a so spoloénymi Specifikdciami v silade s ¢lankom 36;

b) zabezpecit, aby harmonizované softvérové komponenty ich systémov EHR neboli nepriaznivo ovplyvnené inymi
softvérovymi komponentmi toho istého systému EHR;

¢) vypracovat technicki dokumentdciu svojich systémov EHR v stlade s ¢ldnkom 37 pred uvedenim uvedenych systémov
EHR na trh a ndsledne ju aktualizovat;

(**)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1807 zo 14. novembra 2018 o rémci pre volny tok inych ako osobnych
tidajov v Eurépskej tnii (U. v. EU L 303, 28.11.2018, s. 59).
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d) zabezpecit, aby k ich systémom EHR bol, pre pouzivatela bezplatne, pripojeny informaény list stanoveny v ¢lanku 38
a zrozumitelny a dplny ndvod na pouZitie;

e) vypracovat EU vyhlisenie o zhode v stlade s ¢linkom 39;
f) umiestnit oznacenie zhody CE v stlade s ¢lankom 41;

g) uviest v systéme EHR meno/ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannt zndmku, postovi adresu
a webové sidlo, e-mailovi adresu alebo iné digitdlne kontaktné tidaje, prostrednictvom ktorych ich mozno kontaktovat;
uviest v kontaktnych ddajoch jedno miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat; kontaktné tidaje musia byt
v jazyku lahko zrozumitelnom pre pouzivatelov a orgdny dohladu nad trhom;

h) plnit povinnosti tykajice sa registracie uvedené v clanku 49;

i) bez zbyto¢ného odkladu prijat akékolvek potrebné ndpravné opatrenie tykajiice sa ich systémov EHR, ak sa domnievajt
alebo majii dovod domnievat sa, zZe takéto systémy nie s alebo uZz nie st v zhode so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II, alebo takéto systémy spitne prevziat alebo stiahnut z trhu; vyrobcovia systémov EHR
nasledne informuja vnatrostitne orgny clenskych $tatov, v ktorych spristupnili svoje systémy EHR na trh alebo ich
uviedli do prevadzky, o nezhode, o vietkych prijatych ndpravnych opatreniach vratane harmonogramu vykondvania
a o ddtume, ku ktorému sa harmonizované softvérové komponenty ich systémov EHR uviedli do zhody alebo spitne
prevzali, alebo stiahli z trhu;

j) informovat distribtorov svojich systémov EHR a v prislusnych pripadoch splnomocneného zdstupcu, dovozcov
a pouzivatel'ov o nestilade a 0 kazdom ndpravnom opatrent, spaitnom prevzati alebo stiahnuti uvedenych systémov EHR
z trhy;

k) informovat distribtorov svojich systémov EHR a v prislusnych pripadoch splnomocneného zéstupcu, dovozcov
a pouzivatelov o kazdej povinnej preventivnej tdrzbe systémov EHR a jej frekvencii;

1) poskytnit v tiradnom jazyku dotknutého ¢lenského $tatu orgdnom dohladu nad trhom v uvedenom ¢lenskom §tdte na
ich ziadost vSetky informdcie a dokumentaciu potrebnii na preukdzanie zhody systémov EHR, ktoré uviedli na trh alebo
do prevadzky, so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II;

m) spolupracovat s organmi dohladu nad trhom na ich Ziadost pri kazdom opatreni prijatom na zostladenie systémov
EHR, ktoré uviedli na trh alebo do prevddzky, so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek
poziadavkami prijatymi podla ¢lanku 42 v tradnom jazyku dotknutého ¢lenského Statu;

n) zriadit kandly poddvania staznosti a priebezne o nich informovat distribatorov;
0) viest register staznosti a register nevyhovujticich systémov EHR a priebezne o nich informovat distribtitorov.

2. Vyrobcovia systémov EHR zabezpecuji, aby boli zavedené postupy na zaistenie toho, aby boli koncepcia, vyvoj
a zavadzanie harmonizovanych softvérovych komponentov systému EHR nadalej v stlade so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi 3$pecifikiciami uvedenymi v ¢lanku 36. Zmeny koncepcie alebo charakteristik
systému EHR tykajice sa tychto harmonizovanych softvérovych komponentov systému EHR sa primerane zohladnia
a vyjadria v technickej dokumentécii.

3. Vyrobcovia systémov EHR uchovévaji technicki dokumentdciu uvedend v ¢linku 37 a EU vyhlésenie o zhode
uvedené v ¢lanku 39 po dobu 10 rokov od uvedenia systému EHR, na ktory sa vztahuje EU vyhldsenie o zhode, na trh.

Vyrobcovia systémov EHR spristupnia relevantnym orgdnom zdrojovy kéd alebo programovi logiku uvedené v technickej
dokumentdcii na zdklade odovodnenej Ziadosti, ak je tento zdrojovy kéd alebo programova logika potrebna na to, aby
uvedené orgdny mohli skontrolovat silad so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

4. Vyrobca systémov EHR usadeny mimo Unie zabezpedi, aby mal jeho splnomocneny zdstupca lahko k dispozicii
potrebnt dokumentaciu na plnenie tloh uvedenych v ¢lanku 31 ods. 2.
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5. Na zdklade odovodnenej ziadosti organu dohladu nad trhom vyrobcovia systémov EHR poskytnii tomuto organu
vietky informécie a dokumenty v tlacenej alebo elektronickej forme potrebné na preukdzanie zhody systému EHR so
zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi $pecifikdciami uvedenymi v ¢lanku 36 v jazyku, ktory je
pre tento orgdn dohladu nad trhom jednoducho zrozumitelny. Vyrobcovia systémov EHR na poziadanie spolupracuji
s uvedenym orgdnom dohladu na vetkych opatreniach prijatych s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavuje systém EHR,
ktory uviedli na trh alebo do prevadzky.

Cldnok 31

Splnomocneni zistupcovia

1. Pred spristupnenfm systému EHR na trhu Unie vyrobca systému EHR usadeny mimo Unie pisomnym
splnomocnenim vymenuje splnomocneného zdstupcu, ktory je usadeny v Unii.

2. Splnomocneny zistupca vykondva tlohy uvedené v splnomocneni dohodnutom s vyrobcom. Splnomocnenie
umoziuje splnomocnenému zastupcovi aspoii:

a) uchovdvat EU vyhldsenie o zhode a technickii dokumentaciu uvedenti v ¢lanku 37 pre potreby organov dohladu nad
trhom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 30 ods. 3;

b) poskytnit orgdnom dotknutého ¢lenského stitu na zdklade odévodnenej ziadosti orgdnu dohladu nad trhom képiu
splnomocnenia so vietkymi informdciami a dokumenticiou potrebnou na preukdzanie zhody systému EHR so
zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a spolo¢nymi Specifikiciami uvedenymi v ¢lanku 36;

¢) bez zbyto¢ného odkladu informovat vyrobcu, ak md splnomocneny zdstupca dovod domnievat sa, Ze systém EHR uz
nie je v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I;

d) bez zbyto¢ného odkladu informovat vyrobcu o akejkolvek staznosti prijatej od spotrebitelov alebo profesiondlnych
pouzivatelov;

e) spolupracovat s orgdanmi dohladu nad trhom na ich Ziadost pri kazdom ndpravnom opatreni prijatom v stvislosti so
systémami EHR, na ktoré sa vztahuje jeho splnomocnenie;

f) vypovedat splnomocnenie, ak si vyrobca neplni svoje povinnosti podla tohto nariadenia;
g) zabezpeit, aby bola technickd dokumentdcia uvedend v ¢linku 37 na poziadanie spristupnend relevantnym orgdnom.
3.V pripade vymeny splnomocneného zdstupcu sa podrobné pravidld takejto vymeny tykaji aspori:

a) ddtumu vypovedania splnomocnenia odstupujiceho splnomocneného zdstupcu a ddtumu nadobudnutia Géinnosti
splnomocnenia nastupujiceho splnomocneného zastupcu;

b) odovzdania dokumentov vritane aspektov dovernosti a vlastnickych prav.
4. Ak je vyrobca usadeny mimo Unie a nesplnil si povinnosti stanovené v clanku 30, splnomocneny zdstupca je

spolo¢ne a nerozdielne zodpovedny za nedodrzanie tohto nariadenia na rovnakom zdklade ako vyrobca.

Cldnok 32

Povinnosti dovozcov

1. Dovozcovia uvidzaji na trh Unie iba systémy EHR, ktoré st v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe II a spolo¢nymi $pecifikiciami uvedenymi v ¢ldnku 36.

2. Pred spristupnenim systému EHR na trhu dovozcovia zabezpecujti, aby:

a) vyrobca vypracoval technicki dokumentaciu uvedend v ¢lanku 37 a EU vyhldsenie o zhode;
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b) vyrobca bol identifikovany a bol vymenovany splnomocneny zdstupca v silade s ¢lankom 31;

¢) systém EHR mal po dokonceni postupu posudzovania zhody oznacenie zhody CE uvedené v ¢lanku 41;

d) bol k systému EHR pripojeny informacny list uvedeny v ¢ldnku 38 s jednozna¢nym a Gplnym ndvodom na pouzitie,
vratane jeho adrzby, v pristupnych formétoch.

3. Dovozcovia v dokumente pripojenom k systému EHR uvedi svoje meno/ndzov, registrované obchodné meno alebo
registrovand ochrannd zndmku, postovi adresu, webové sidlo, e-mailovii adresu alebo iné digitdlne kontaktné tdaje,
prostrednictvom ktorych ich mozno kontaktovat. V kontaktnych tdajoch sa uvddza jedno konkrétne miesto, na ktorom
mozno vyrobcu kontaktovat, a sti v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny pre pouzivatelov a organy dohladu nad trhom.
Dovozcovia zabezpedia, aby Ziadne dodatocné oznacenie nezakryvalo ani nezatienilo Ziadnu z informdcii poskytnutych
vyrobcom, ktoré sa vyskytuji na akomkolvek povodnom oznaceni poskytnutom systému EHR.

4. Dovozcovia zabezpecujt, aby v Case, ked za systém EHR nesti zodpovednost, sa systém EHR nezmenil spdsobom,
ktory ohrozuje jeho zhodu so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikolvek poziadavkami prijatymi
podla ¢lanku 42.

5. Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze systém EHR nie je alebo uz nie je v zhode so zdkladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikolvek poziadavkami prijatymi podla ¢lanku 42, nesmie tento systém
EHR spristupnit na trhu alebo, ak uz uvedeny systém EHR na trhu spristupneny bol, ho z trhu spdtne prevezme alebo
stiahne, kym sa systém EHR neuvedie do zhody. V pripade takéhoto spitného prevzatia alebo stiahnutia dovozca bez
zbyto¢ného odkladu informuje vyrobcu takéhoto systému EHR, pouzivatelov a orgdny dohladu nad trhom ¢lenského statu,
v ktorom sa systém EHR spristupnil na trhu, o takomto spiatnom prevzati alebo stiahnuti, pricom uvedie podrobnosti,
najmi o nesulade, a o akychkolvek prijatych ndpravnych opatreniach.

Ak sa dovozca domnieva alebo méd dovod domnievat sa, Ze systém EHR predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost
fyzickych osob, bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje organy dohladu nad trhom ¢lenského $titu, v ktorom je usadeny,
ako aj vyrobcu a v prislusnych pripadoch splnomocneného zéstupcu.

6.  Dovozcovia uchovavajii képiu EU vyhldsenia o zhode pre potreby orgdnov dohladu nad trhom pocas obdobia
uvedeného v ¢ldnku 30 ods. 3 a zabezpecujd, aby bolo mozné technickii dokumentdciu uvedend v ¢lanku 37 tymto
orgdnom na ich Ziadost spristupnit.

7. Dovozcovia poskytni orgdinom dohladu nad trhom prislusnych ¢lenskych 3tdtov na zdklade ich odévodnenej ziadosti
vietky informdcie a dokumentdciu potrebnii na preukdzanie zhody systému EHR. Dovozcovia na ich Ziadost spolupracuji
s uvedenymi orgdnmi a s vyrobcom a v prislu§nych pripadoch so splnomocnenym zdstupcom v tiradnom jazyku ¢lenského
Statu, v ktorom sa orgdn dohladu nad trhom nachddza. Dovozcovia spolupracujii s uvedenymi orgdnmi na ich Ziadost pri
kazdom opatreni prijatom na uvedenie svojich systémov EHR do zhody so zakladnymi poziadavkami v savislosti
s uvedenymi harmonizovanymi softvérovymi komponentmi, ako sa stanovuje v prilohe I, alebo na zabezpecenie toho, aby
boli systémy EHR, ktoré nie s v zhode s tymito zdkladnymi poziadavkami, spitne prevzaté alebo stiahnuté.

8. Dovozcovia zriadia kandly nahlasovania a zabezpecia ich pristupnost, aby pouzivatelia mohli podévat staznosti,
a vedu register staznosti, nevyhovujtcich systémov EHR a spdtnych prevzati alebo stiahnuti systémov EHR. Dovozcovia
overia, ¢i st kandly poddvania staznosti zriadené podla ¢ldanku 30 ods. 1 pism. n) verejne dostupné a umoziuji
pouzivateflom podavat staznosti a prijimat akékolvek ozndmenia tykajiice sa akychkolvek rizik stivisiacich so zdravim
a s bezpecnostou alebo s inymi aspektmi ochrany verejného zdujmu a umoziuji pouzivatelom, aby boli informovani
o akychkolvek vdznych incidentoch tykajicich sa systému EHR. Ak takéto kandly poddvania staznosti neboli zriadené,
dovozcovia ich zriadia a zohladnia potreby pristupnosti pre zranitelné skupiny a osoby so zdravotnym postihnutim.

9.  Dovozcovia vySetria staznosti a nadvdzuji na prijaté informdcie o incidentoch tykajicich sa systému EHR, ktory
spristupnili na trhu. Dovozcovia uvedené staznosti, akékolvek spitné prevzatia alebo stiahnutia systémov EHR a vietky
napravné opatrenia prijaté na dosiahnutie stladu systému EHR zaznamendvaja v registri uvedenom v ¢lanku 30 ods. 1
pism. o) alebo vo svojom vlastnom internom registri. Dovozcovia véas informuji vyrobcu, distribitorov a v relevantnych
pripadoch splnomocnenych zdstupcov o vykonanom vysetrovani a nadvizujtcich krokoch a o vysledkoch vySetrovania
a nadvazujacich krokov.
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Clanok 33

Povinnosti distribiitorov
1. Pred spristupnenim systému EHR na trhu distribatori overujy, ¢i:
a) vyrobca vypracoval EU vyhlasenie o zhode;
b) systém EHR md oznacenie zhody CE;

¢) bol k systému EHR pripojeny informacny list uvedeny v ¢ldnku 38 s jednoznaénym a dplnym ndvodom na pouzitie
v pristupnych formatoch;

d) dovozca v prislusnych pripadoch splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 32 ods. 3.

2. Distribttori zabezpecujt, aby sa systém EHR v Case, ked zai nest zodpovednost, nezmenil spésobom, ktory ohrozuje
jeho zhodu so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikolvek poziadavkami prijatymi podla
¢lanku 42.

3. Ak sa distribiitor domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze systém EHR nie je v zhode so zadkladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikolvek poziadavkami prijatymi podla ¢lanku 42, nesmie uvedeny systém
EHR spristupnit na trhu, kym sa neuvedie do zhody. Distribttor okrem toho v tomto zmysle bez zbyto¢ného odkladu
informuje vyrobcu alebo dovozcu, ako aj organy dohladu nad trhom ¢lenského stétu, v ktorom sa systém EHR spristupnil
alebo sa md spristupnit na trhu. Ak sa distribtor domnieva alebo ma dévod domnievat sa, Ze systém EHR predstavuje
riziko pre zdravie alebo bezpecnost fyzickych osob, informuje o tom organy dohladu nad trhom ¢lenského $tatu, v ktorom
je distribtitor usadeny, ako aj vyrobcu a dovozcu.

4. Distribatori poskytni orgdnu dohladu nad trhom na zaklade jeho odovodnenej Ziadosti vsetky informdcie
a dokumentdciu potrebnd na preukizanie zhody systému EHR. Na jeho Ziadost spolupracuji s tymto orgdnom, ako aj
s vyrobcom, dovozcom a v prislusnych pripadoch so splnomocnenym zdstupcom vyrobeu pri kazdom opatreni prijatom
na uvedenie systému EHR do zhody so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a s akymikol'vek poziadavkami
prijatymi podla ¢lanku 42 alebo na jeho spitné prevzatie alebo stiahnutie.

Cldnok 34

Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov systému EHR uplatiiujd na iné subjekty alebo jednotlivcov

Dovozca, distribtitor alebo pouzivatel sa na ticely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu a vztahuji sa na neho povinnosti
stanovené v ¢lanku 30, ak:

a) spristupiiuje systém EHR na trhu pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou zndmkou;
b) meni systém EHR uZz uvedeny na trh sposobom, ktory moze ovplyvnit jeho zhodu s prislusnymi poziadavkami; alebo

¢) upravuje systém EHR takym spdsobom, ktory vedie ku zmendm tcelu urcenia deklarovaného vyrobcom.

Cldnok 35
Identifikicia hospodirskych subjektov

Hospoddrske subjekty musia na Zziadost orgdnom dohladu nad trhom uvidzat po dobu 10 rokov odo dfia, ked bol
posledny systém EHR, na ktory sa vztahuje EU vyhldsenie o zhode, uvedeny na trh:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal systém EHR; a

b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému dodali systém EHR.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 49/96



SK U.v. EU L, 5.3.2025

ODDIEL 3
Zhoda harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR

Cldnok 36

Spolo¢né Specifikicie

1. Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov prijme spolo¢né $pecifikdcie tykajice sa zdkladnych
poziadaviek stanovenych v prilohe II vritane spolo¢ného vzoru a lehoty na zavedenie tychto spolo¢nych $pecifikdcii.
V relevantnych pripadoch sa v rdmci uvedenych spolo¢nych $pecifikicii zohladiuji $pecifikd zdravotnickych pomocok
a vysokorizikovych systémov Al uvedenych v ¢lanku 27 ods. 1 a 2 vrdtane najmodernejsich noriem pre zdravotnicku
informatiku a eurépskeho formdtu na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

2. Spolo¢né $pecifikicie uvedené v odseku 1 obsahuji tieto informacie a prvky:

a) ich rozsah posobnosti;

b) ich uplatnitelnost na rézne kategérie systémov EHR alebo funkcii zahrnutych v nich;
¢) ich verziu;

d) ich obdobie platnosti;

e) normativnu cast;

f) dovodovi cast vratane vietkych prislusnych vykondvacich usmernent.

3. Spolo¢né 3pecifikdcie uvedené v odseku 1 mozu obsahovat prvky, ktoré sa tykaji:

a) stborov tdajov, ktoré obsahuji elektronické zdravotné tdaje a vymedzuja ich Struktary, ako napriklad datové polia
a skupiny tdajov na reprezentdciu klinického obsahu a dalsich casti elektronickych zdravotnych ddajov;

b) kédovacich systémov a hodnét kédov, ktoré sa majii pouzivat v siboroch ddajov obsahujticich elektronické zdravotné
tdaje, pricom sa zohladiiuje tak potencidlna budica harmonizicia terminoldgii, ako aj ich kompatibilita s existujacimi
vnitrodtatnymi terminoldgiami;

¢) inych poziadaviek stivisiacich s kvalitou tidajov, ako napriklad dplnost a presnost elektronickych zdravotnych tdajov;
d) technickych 3pecifikdcii, noriem a profilov vymeny elektronickych zdravotnych tdajov

e) poziadaviek a zdsad stvisiacich s bezpecnostou pacienta a so zabezpeCenim, dovernostou, integritou a ochranou
elektronickych zdravotnych tdajov;

f) Specifikdcif a poziadaviek stivisiacich so sprdvou identifikicie a s pouzivanim elektronickej identifikdcie.

4. Systémy EHR, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a vysokorizikové systémy Al
uvedené v ¢lankoch 25 a 27, ktoré st v zhode so spolo¢nymi $pecifikiciami uvedenymi v odseku 1 tohto ¢ldnku, sa
povazuji za systémy EHR, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a vysokorizikové systémy
Al ktoré st v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II, a na ktoré sa vztahuji uvedené spolo¢né
$pecifikdcie alebo prislusné casti uvedenych spolo¢nych $pecifikacii.

5. Ak spolo¢né $pecifikicie, ktoré sa vztahuji na poziadavky na interoperabilitu a bezpecnost systémov EHR, maju
vplyv na zdravotnicke pomacky, diagnostické zdrayotnicke pomocky in vitro alebo vysokorizikové systémy Al, na ktoré sa
vzfahujii iné akty, ako napriklad nariadenie (EU) 2017745, (EU) 2017/746 alebo (EU) 2024/1689, moze prijatiu
uvedenych spolo¢nych $pecifikdcif predchddzat konzultcia s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky (MDCG)
zriadenou podla ¢lanku 103 nariadenia (EU) 2017/745 alebo s Eurépskou radou pre umeld inteligenciu zriadenou podla
¢ldnku 65 nariadenia (EU) 2024/1689 a Eurépskym vyborom pre ochranu tdajov (dalej len ,EDPB¥), podla prislusného
pripadu.

6. Ak spolo¢né $pecifikdcie, ktoré sa vztahujii na poziadavky na interoperabilitu a bezpecnost zdravotnickych pomécok
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro alebo vysokorizikovych systémov Al, na ktoré sa Vztahuju iné pravne
akty, ako napriklad nariadenie (EU) 2017/745, (EU) 2017746 alebo (EU) 2024/1689, majii vplyv na systémy EHR, Komisia
zabezpedi, aby prijatiu uvedenych spolo¢nych $pecifikicii predchddzala konzulticia s radou EHDS a s EDPB, podla
prislusného pripadu.
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Cldnok 37

Technickd dokumentdcia

1. Vyrobcovia vypracuji technick dokumentdciu pred uvedenim systému EHR na trh alebo do prevadzky a pravidelne
uvedenti dokumentéciu aktualizujd.

2. Technickd dokumenticia uvedend v odseku 1 tohto clinku musi preukazovat, Ze systém EHR spifa zdkladné
poziadavky stanovené v prilohe II, a poskytovat orginom dohladu nad trhom vsetky informdacie potrebné na postdenie
stladu systému EHR s uvedenymi poziadavkami. Uvedend technickd dokumentdcia musi obsahovat aspon prvky stanovené
v prilohe III a odkaz na vysledky ziskané z eurdpskeho digitdlneho testovacicho prostredia uvedeného v ¢lanku 40.

3. Technickd dokumentdcia uvedend v odseku 1 sa vypracuje v tradnom jazyku dotknutého ¢lenského $tatu alebo
v jazyku, ktory je jednoducho zrozumitelny v uvedenom ¢lenskom §tdte. Na zdklade odovodnenej Ziadosti orgdnu dohladu
nad trhom c¢lenského 3tatu vyrobca poskytne preklad prislusnych casti technickej dokumenticie do tradného jazyka
daného ¢lenského statu.

4. Ked orgin dohladu nad trhom poziada vyrobcu o technicki dokumentéciu alebo preklad jej Casti, Vyrobca poskytne
takuto technickti dokumentdciu alebo preklad do 30 dni od ddtumu Ziadosti, pokial vzhladom na zavazne a bezprostredné
riziko nie je odovodnend kratsia lehota. Ak vyrobca nesplni poZziadavky uvedené v odsekoch 1, 2 a 3 tohto ¢ldnku, orgdn
dohl'adu nad trhom méze od neho pozadovat, aby dal v stanovenej lehote na svoje néklady vykonat nezdvislému subjektu
skasku s ciefom overit zhodu so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II a so spolo¢nymi 3$pecifikiciami
uvedenymi v ¢ldnku 36.

Cldnok 38
Informacny list pripojeny k systému EHR

1. K systémom EHR je pripojeny informacny list obsahujtci stru¢né, dplné, spravne a jasné informdcie, ktoré st pre
profesiondlnych pouzivatelov relevantné, pristupné a zrozumitelné.

2.V informa¢nom liste podla odseku 1 sa uvadzaj:

a) totoznost, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd znamka a kontaktné tidaje vyrobcu a v prislusnych
pripadoch jeho splnomocneného zastupcu;

b) ndzov a verzia systému EHR a datum jeho vydania;

¢) ucel uréenia systému EHR;

d) kategérie elektronickych zdravotnych tdajov, na ktorych spractivanie bol systém EHR navrhnuty;

) normy, formdty a Specifikdcie podporované systémom EHR a verzie tychto noriem, formdtov a Specifikdcii.

3. Alternativne k pripdjaniu informacného listu uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku k systému EHR mozu vyrobcovia
vkladat informacie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku do databdzy EU pre registraciu systémov EHR a wellness aplikdcif
uvedenej v clanku 49.

Cldnok 39
EU vyhldsenie o zhode

1. VEU vyhliseni o zhode uvedenom v ¢lanku 30 ods. 1 pism. e) sa uvedie, Ze vyrobca systému EHR preukazal, Ze boli
splnené zdkladné poziadavky stanovené v prilohe IL

2. Ak systém EHR podlieha inym prdvnym aktom Unie, pokial ide o aspekty, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje
a ktoré takisto vyzadujd od vyrobcu EU vyhldsenie o zhode potvrdzujice, Ze bolo preukdzané splnenie poziadaviek
uvedenych prdvnych aktov, pre vietky prdvne akty Unie uplatnite/né na dany systém EHR sa vypracuje jediné EU vyhldsenie
o zhode. Uvedené EU vyhldsenie o zhode obsahuje vietky informacie vyZzadované na identifikdciu pravnych aktov Unie,
ktorych sa tyka.
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3. EU vyhldsenie o zhode musi obsahovat informécie uvedené v prilohe IV a musi sa prelozit do jedného tGradného
jazyka alebo viacerych uradnych jazykov Unie urcenych ¢lenskymi $tatmi, v ktorych sa systém EHR spristupiiuje.

4. Ak je digitilne EU vyhlasenie o zhode vypracované v digitilnom formate, spristupni sa online pocas ocakivanej
zZivotnosti systému EHR a v kazdom pripade najmenej po dobu 10 rokov od uvedenia systému EHR na trh alebo do
prevadzky.

5. Vypracovanim EU vyhlisenia o zhode vyrobca preberi zodpovednost za stlad harmonizovanych softvérovych
komponentov systému EHR s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni, ked' sa uvddza na trh alebo do prevadzky.

6.  Komisia uverejni Standardny jednotny vzor EU vyhlisenia o zhode a spristupni ho v digitilnom formate vo vietkych
uradnych jazykoch Unie.

Cldnok 40
Eurépske digitilne testovacie prostredie
1. Komisia vyvinie eurdpske digitilne testovacie prostredie na posudzovanie harmonizovanych softvérovych

komponentov systémov EHR. Komisia spristupni softvér na podporu eurdpskeho digitilneho testovacicho prostredia
ako otvoreny zdroj.

2. Clenské stity prevadzkujt digitdlne testovacie prostredia na posudzovanie harmonizovanych softvérovych
komponentov systémov EHR. Takéto digitdlne testovacie prostredia musia byt v stlade so spolo¢nymi $pecifikdciami pre
eurépske digitdlne testovacie prostredia stanovenymi podla odseku 4. Clenské $tity o svojich digitdlnych testovacich
prostrediach informuji Komisiu.

3. Vyrobcovia pouziji digitdlne testovacie prostredia uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku na postdenie
harmonizovanych softvérovych komponentov systémov EHR pred uvedenim systémov EHR na trh. Vysledky uvedeného
postdenia sa zahrnt do technickej dokumentdcie uvedenej v clanku 37. Prvky, v stvislosti s ktorymi st vysledky postidenia
pozitivne, sa povazujii za prvky v stlade s tymto nariadenim.

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi spolocné 3pecifikdcie eurépskeho digitdlneho testovacieho

prostredia. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 41
Oznacenie zhody CE

1. Oznacenie zhody CE sa umiestriuje viditelne, Citatelne a neodstranitelne na dokumenty pripojené k systému EHR
a v prislusnych pripadoch na obal systému EHR.

2. Oznaclenie zhody CE sa umiestiiuje pred uvedenim systému EHR na trh.

3. Oznacenie zhody CE podlicha vSeobecnym zdsaddm stanovenym v ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Cldnok 42

Vndtro$titne poziadavky a podivanie sprav Komisii

1. Clenské 3tity mozu prijaf vnitrostétne poziadavky na systémy EHR a ustanovenia o posudzovani ich zhody
v suvislosti s inymi aspektmi, nez si harmonizované softvérové komponenty systémov EHR.

2. Vnatrostitne poziadavky alebo ustanovenia uvedené v odseku 1 nesmi nepriaznivo ovplyviiovat harmonizované
softvérové komponenty systémov EHR.

3. Ked ¢lenské $taty prijmi poziadavky alebo ustanovenia v stlade s odsekom 1, informuji o tom Komisiu.
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ODDIEL 4
Dohl'ad nad trhom so systémami EHR

Cldnok 43
Orginy dohladu nad trhom

1. Nasystémy EHR sa v stvislosti s poziadavkami uplatnitelnymi na tieto systémy a rizikami, ktoré predstavuji systémy
EHR, na ktoré sa vztahuje tito kapitola, uplatiuje nariadenie (EU) 2019/1020.

2. Clenské stty urcia orgdn alebo organy dohladu nad trhom zodpovedné za vykondvanie tejto kapitoly. Clenské 3taty
svojim orgdnom dohladu nad trhom udelia potrebné pravomoci, a poskytnt im Tudské, finanéné a technické zdroje,
vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykondvanie ich dloh podl’a tohto nariadenia. Orgdny dohladu nad trhom sti na
presadzovanie povinnosti stanovenych v tejto kapitole oprdvnené prijimat opatrema dohladu nad trhom uvedené
v ¢ldnku 16 nariadenia (EU) 2019/1020. Clenské stity oznimia Komisii totoznost organov dohladu nad trhom, ktoré uréia.
Komisia a ¢lenské $tity uvedené informdcie zverejnia.

3. Organmi dohladu nad trhom uréenymi podla odseku 2 tohto ¢linku moézu byt tie isté orgdny ako orgdny pre
elektronické zdravotnictvo urcené podla ¢lanku 19. Ak dlohy orgdnu dohladu nad trhom vykondva organ pre elektronické
zdravotnictvo, ¢lenské Staty zabezpedia, aby sa predislo akymkolvek konfliktom zdujmov.

4. Orgédny dohladu nad trhom kazdoro¢ne podédvaji Komisii spravy o vysledkoch prislusnych ¢innosti dohladu nad
trhom.

5. Ak vyrobca alebo iny hospodarsky subjekt nespolupracuje s orgdnom dohladu nad trhom alebo ak st poskytnuté
informdcie a dokumentdcia netplné alebo nespravne, orgdn dohladu nad trhom méze prijat vietky vhodné opatrenia na
zdkaz alebo obmedzenie spristupnenia prislusného systému EHR na trhu, kym vyrobca alebo dotknuty hospodarsky
subjekt nebude spolupracovat alebo kym neposkytne tplné a spravne informdcie, alebo na spatné prevzatie alebo stiahnutie
takéhoto systému EHR z trhu.

6.  Orgdny dohladu nad trhom ¢lenskych Statov spolupracuji navzdjom a s Komisiou. Komisia umoziiuje organizdciu
vymen informdcii potrebnych na takito spolupracu.

7.V pripade zdravotnickych pomocok, diagnostick)’/ch zdravotnickych pomocok in vitro alebo vysokorizikov;’rch
systémov Al uvedenych v cldnku 27 ods. 1 a 2 st zodpovednymi orgdnmi dohladu nad trhom orgdny uvedené
v prislusnych pripadoch v ¢ldnku 93 nariadenia (EU) 2017/745, ¢lanku 88 nariadenia (EU) 2017/746 alebo ¢lénku 70
nariadenia (EU) 2024/1689.

Cldnok 44

Zvlidanie rizik, ktoré predstavuji systémy EHR, a vdZznych incidentov

1. Ak orgdn dohladu nad trhom jedného ¢lenského §titu md dovod domnievat sa, Ze systém EHR predstavuje riziko pre
zdravie, bezpecnost alebo prava fyzickych osob alebo pre ochranu osobnych ddajov, uvedeny orgdn dohladu nad trhom
vykond hodnotenie vo vztahu k dotknutému systému EHR, pokial ide o vietky relevantné poziadavky stanovené v tomto
nariadeni. Vyrobca, splnomocneny zdstupca vyrobcu a vietky ostatné prislusné hospodarske subjekty na tento ticel podla
potreby spolupracuji s orgdnom dohladu nad trhom a prijma vietky vhodné opatrenia, ktorymi sa zabezpedi, aby
dotknuty systém EHR pri uvedeni na trh uz takéto riziko nepredstavoval alebo aby sa systém EHR v primeranej lehote
spdtne prevzal alebo stiahol z trhu.

2. Ak sa orgdny dohladu nad trhom ¢lenského $titu domnievaji, Ze nestilad systému EHR sa neobmedzuje len na
tzemia ich $titu, informujii Komisiu a orgdny dohladu nad trhom ostatnych ¢lenskych $titov o vysledkoch hodnotenia
uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku a o ndpravnom opatreni, ktorého prijatie od hospodarskeho subjektu pozadujii podla
¢lnku 16 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020.

3. Akorgdn dohladu nad trhom zisti, Ze systém EHR sposobil ujmu na zdravi alebo bezpe¢nosti fyzickych osob alebo na
urcitych aspektoch ochrany verejného zdujmu, vyrobca okamzite poskytne informécie a dokumentdciu, podla prislusného
pripadu, dotknutej fyzickej osobe alebo pouzivatelovi, a v prislusnych pripadoch inym tretim strandm, ktorych sa uvedend
ujma tyka, bez toho, aby boli dotknuté pravidld ochrany ddajov.
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4. Dotknuty hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 zabezpedf prijatie ndpravného opatrenia v stvislosti so vetkymi
dotknutymi systémami EHR, ktoré uviedol na trh v celej Unii.

5. Orgdn dohladu nad trhom bez zbytotného odkladu informuje Komisiu a orgdny dohladu nad trhom alebo
v prlslusnych pripadoch dozorné orgdny podla nariadenia (EU) 2016/679 ostatnych clenskych Stitov o ndpravnom
opatreni uvedenom v odseku 2. Tieto informacie musia obsahovat vetky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najmi tidaje
potrebné na identifikdciu dotknutého systému EHR, jeho povod a doddvatelsky retazec, povahu z neho Vypl)’rvajﬁceho
rizika a povahu a trvanie prijatych vnutrostitnych opatreni.

6. Ak sa zistenie orgdnu dohladu nad trhom alebo zdvazny incident, o ktorom bol informovany, t)’fka ochrany osobnych
tidajov, uvedeny orgdn dohladu nad trhom bez zbytoéného odkladu informuje relevantné dozorné organy podla nariadenia
(EU) 2016/679 a spolupracuje s nimi.

7. Vyrobcovia systémov EHR uvedenych na trh alebo do prevddzky oznamuja kazdy vdzny incident tykajtci sa systému
EHR orgdnom dohladu nad trhom ¢lenskych $tdtov, v ktorych sa takyto vdzny incident stal, a ¢lenskych Stdtov, v ktorych
bol takyto systém EHR uvedeny na trh alebo do prevadzky. Uvedené oznamovanie musi zahfiiat aj opis ndpravného
opatrenia, ktoré vyrobca prijal alebo naplanoval. Clenské $tity mozu pouzivatelom systémov EHR uvedenych na trh alebo
do prevadzky umoznit takéto incidenty nahlasovat.

Oznamovanie pozadované podla prvého pododseku tohto odseku sa vykond bez toho, aby tym boli dotknuté poziadavky
na oznamovanie incidentov podla smernice (EU) 20222555, okamzite po tom, ako vyrobca zistil pricinnd stvislost medzi
systémom EHR a vaznym incidentom alebo logickii pravdepodobnost takej stvislosti, a v kazdom pripade najneskor do
troch dni po tom, ako sa vyrobca o vaZnom incidente tykajicom sa systému EHR dozvedel.

8. Orgdny dohladu nad trhom uvedené v odseku 7 bezodkladne informuji ostatné orgdny dohladu nad trhom
o vaznom incidente a ndpravnom opatreni, ktoré vyrobca prijal alebo napldnoval alebo ktoré sa od neho vyzaduje na
minimalizdciu rizika opdtovného vyskytu vdzneho incidentu.

9. Ak tlohy orgdnu dohladu nad trhom nevykondva orgén pre elektronické zdravotnictvo, organ dohladu nad trhom
s nim spolupracuje. Orgdn dohladu nad trhom informuje orgdn pre elektronické zdravotnictvo o vietkych vdznych
incidentoch, o systémoch EHR predstavujicich riziko vritane rizik stvisiacich s interoperabilitou, so zabezpe¢enim
a s bezpecnostou pacientov, o vietkych ndpravnych opatreniach a o akomkol'vek spatnom prevzati takychto systémov EHR
alebo ich stiahnuti z trhu.

10.  V pripade incidentov ohrozujicich bezpecnost pacienta alebo bezpe¢nost informdcii moézu orgdny dohladu nad
trhom prijat okamzité opatrenie a poziadat vyrobcu dotknutého systému EHR, jeho splnomocneného zdstupcu
a v prislusnych pripadoch iné hospodarske subjekty, aby prijali okamzité ndpravné opatrenie.

Cldnok 45

RieSenie nesiladu

1. Ak orgdn dohladu nad trhom zisti nestilad, poziada vyrobcu dotknutého systému EHR, jeho splnomocneného
zastupcu a vSetky ostatné prislusné hospodarske subjekty, aby v stanovenej lehote prijali primerané ndpravné opatrenie na
uvedenie systému EHR do zhody. Takéto zistenia nestladu zahfniaji okrem iného:

a) systém EHR nie je v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe II alebo spolo¢nymi $pecifikdciami
uvedenymi v ¢lanku 36;

b) technickd dokumentacia nie je k dispozicii, nie je tplnd alebo nie je v stilade s ¢lankom 37;
¢) EU vyhldsenie o zhode nebolo vypracované alebo nebolo vypracované sprévne v stlade s ¢lankom 39;
d) oznacenie zhody CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 41 alebo nebolo umiestnené;

e) neboli splnené povinnosti v oblasti registracie uvedené v ¢clanku 49.
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2. Ak dotknuty vyrobca systému EHR, jeho splnomocneny zastupca alebo akykolvek iny prislusny hospodarsky subjekt
v primeranej lehote neprijme dostato¢né ndpravné opatrenia, organy dohladu nad trhom prijma vSetky vhodné predbezné
opatrenia s ciefom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie systému EHR na trhu ich ¢lenského $tdtu, alebo spitne prevziat
alebo stiahnut tento systém z daného trhu.

Orgény dohladu nad trhom o uvedenych predbeznych opatreniach bezodkladne informuji Komisiu a ostatné orgdny
dohladu nad trhom ¢lenskych $tatov. Uvedené informécie musia obsahovat vietky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najma
udaje potrebné na identifikdciu nevyhovujiceho systému EHR, jeho povod, povahu tddajného nesiladu a z neho
vyplyvajiceho rizika, povahu a trvanie opatreni prijatych organmi dohladu nad trhom a argumenty prislusného
hospodarskeho subjektu. Orgdny dohladu nad trhom najmai uvedd, ¢i je dany nestlad sposobeny niektorou z tychto pricin:

a) nesplnenie zdkladnych poziadaviek stanovenych v prilohe II systémom EHR;
b) nedostatky tykajtce sa spolo¢nych $pecifikdcii uvedenych v ¢lanku 36.

3. Iné orginy dohladu nad trhom, ako si orginy dohladu nad trhom, ktoré zacali postup podla tohto ¢lanku,
bezodkladne informujii Komisiu a ostatné organy dohladu nad trhom ¢lenskych stitov o vetkych prijatych opatreniach,
o akychkolvek dodato¢nych informdcidch tykajicich sa nestladu dotknutého systému EHR, ktoré maji k dispozicii,
a o svojich ndmietkach v pripade nesthlasu s prijatym vnatrodtitnym opatrenim.

4. Ak Ziadny orgdn dohladu nad trhom z iného ¢lenského $tdtu ani Komisia pocas troch mesiacov od prijatia informdcii
uvedenych v druhom pododseku odseku 2 nevznesti ndmietku proti predbeznému opatreniu prijatému orgdnom dohladu
nad trhom, dané opatrenie sa povazuje za opodstatnené.

5. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty orgdn dohladu nad trhom prijme vsetky vhodné opatrenia na
zdkaz alebo obmedzenie uvedenia systému EHR na trh alebo na zabezpecenie jeho spdtného prevzatia alebo stiahnutia
z trhu.

Cldnok 46
Ochranny postup Unie

1. Ak st podla clanku 44 ods. 2 a ¢ldnku 45 ods. 3 vznesené ndmietky proti vnitro$titnemu opatreniu prijatému
orginom dohladu nad trhom alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vniitrostdtne opatrenie je v rozpore s pravom Unie,
Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s orgdnom dohladu nad trhom a prislusnymi hospodarskymi subjektmi
a dotknuté vnatrostitne opatrenie zhodnoti. Na zdklade vysledkov uvedeného hodnotenia Komisia prijme vykondvacie
rozhodnutie, v ktorom stanovi, ¢i je vnitrostatne opatrenie opodstatnené. Uvedené vykondvacie rozhodnutie sa prijme
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2. Komisia adresuje svoje vykondvacie rozhodnutie vietkym
¢lenskym $tdtom a okamzite ho ozndmi ¢lenskym §tdtom a prislusnym hospoddrskym subjektom.

2. Ak Komisia povaZuje vnutro§titne opatrenie uvedené v odseku 1 za opodstatnené, vietky dotknuté clenské staty
prijmd nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia nevyhovujiiceho systému EHR zo svojich trhov a informujt o tom
Komisiu.

Ak Komisia povazZuje vnutrostatne opatrenie uvedené v odseku 1 za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stat dané opatrenie
odvola.

ODDIEL 5

Dalsie ustanovenia o interoperabilite

Cldnok 47

Oznacovanie wellness aplikdcii

1. Ak vyrobca wellness aplikdcie tvrdi, Ze je interoperabilnd so systémom EHR, pokial ide o harmonizované softvérové
komponenty systémov EHR, a teda v stlade so spolo¢nymi $pecifikiciami uvedenymi v ¢ldnku 36 a so zdkladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I, k takejto wellness aplikdcii sa pripoji oznacenie so zretelnym uvedenim jej stladu
s uvedenymi $pecifikdciami a poziadavkami. Oznacenie vyddva vyrobca wellness aplikdcie.
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2. Oznacenie uvedené v odseku 1 musi obsahovat tieto informdcie:

a) kategérie elektronickych zdravotnych ddajov, v pripade ktorych sa potvrdil stlad so zakladnymi poziadavkami
uvedenymi v prilohe II;

b) odkaz na spolo¢né $pecifikdcie, ktorymi sa preukazuje silad;
¢) obdobie platnosti oznacenia.

3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i formdt a obsah oznacenia uvedeného v odseku 1. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

4. Oznacenie sa vyhotovi v jednom tradnom jazyku alebo vo viacerych tiradnych jazykoch Unie alebo v jednoducho
zrozumitelnom jazyku uréenym ¢lenskym $tdtom, v ktorom sa wellness aplikdcia uvddza na trh alebo do prevadzky.

5. Platnost oznacenia nesmie prekrocit tri roky.

6. Ak je wellness aplikdcia neoddelitelnou stcastou zariadenia alebo je uloZend v nejakom zariadeni po jeho uvedeni do
prevadzky, sprievodné oznacenie sa zobrazi v samotnej aplikdcii alebo sa umiestni na uvedenom zariadeni. Ak wellness
aplikdcia pozostdva len zo softvéru, oznacenie musi mat digitdlny formdt a musi byt zobrazené v samotnej aplikdcii. Na
zobrazenie oznacenia sa mozu pouZit aj dvojrozmerné (2D) ciarové kddy.

7. Organy dohladu nad trhom kontroluji stlad wellness aplikdcii so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe I

8. Kazdy dodévatel wellness aplikdcie, pre ktort bolo vydané oznacenie, zaisti, aby bolo ku kazdej osobitnej jednotke
takejto wellness aplikdcie uvddzanej na trh alebo do prevadzky bezplatne pripojené dané oznacenie.

9.  Kazdy distributor wellness aplikdcie, pre ktort bolo vydané oznacenie, spristupni zdkaznikom toto oznacenie na
predajnom mieste v elektronickej podobe.

Cldnok 48

Interoperabilita wellness aplikicii so systémami EHR

1. Vyrobcovia wellness aplikdcii mozu tvrdit, Ze st interoperabilné so systémom EHR za predpokladu, Ze st splnené
prislusné spolo¢né $pecifikicie uvedené v ¢lanku 36 a zdkladné poziadavky uvedené v prilohe II. V pripade takéhoto
tvrdenia uvedeni vyrobcovia ndlezite informujii pouzivatelov o interoperabilite takychto wellness aplikicii a o t¢inkoch
takejto interoperability.

2. Interoperabilita wellness aplikdcii so systémami EHR nezahffia automatické zdielanie v3etkych alebo Ccasti
zdravotnych udajov z wellness aplikdcie, ani automaticky prenos vietkych takychto tdajov alebo ich casti do systému
EHR. Zdielanie alebo prenos takychto tdajov stt mozné len vtedy, ak je to v sdlade s ¢lankom 5 a po udeleni stihlasu
dotknutou fyzickou osobou a interoperabilita sa obmedzuje vylu¢ne na uvedené ticely. Vyrobcovia wellness aplikacii, ktori
tvrdia, Ze wellness aplikdcia je interoperabilnd so syst¢émom EHR, zabezpecia, aby si dotknutd fyzickd osoba mohla vybrat,
ktoré kategérie zdravotnych tidajov z wellness aplikdcie sa maja vlozit do systému EHR, a okolnosti zdielania alebo
prenosu tychto kategorii tidajov.

ODDIEL 6

Registrdcia systémov EHR a wellness aplikdcii

Cldnok 49
Databdza EU pre registrdciu systémov EHR a wellness aplikdcii
1.  Komisia zriadi a udrzuje verejne dostupnd databazu EU s tdajmi o systémoch EHR, pre ktoré bolo vydané EU

vyhldsenie o zhode podla clinku 39, a o wellness aplikdcidch, pre ktoré bolo vydané oznacenie podla ¢ldnku 47 (dalej len
,databdza EU pre registraciu systémov EHR a wellness aplikacii®).
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2. Vyrobca systému EHR uvedeného v ¢lanku 26 alebo wellness aplikécie uvedenej v clanku 47 alebo v prislusnych
pripadoch jeho splnomocneny zdstupca pred uvedenim takého systému alebo takej aplikicie na trh alebo pred ich
uvedenim do prevadzky vlozi pozadované tidaje uvedené v odseku 4 tohto ¢lanku do databazy EU pre registraciu systémov
EHR a wellness aplikdcii, ktoré v pripade systémov EHR zahffiaji vysledky posudzovania uvedeného v ¢lanku 40.

3. Zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro alebo vysokorizikové systémy Al uvedené
v ¢ldnku 27 ods. 1 a 2 tohto nariadenia sa takisto registruji v databdzach zriadenych podla nariadenia (EU) 2017/745, (EU)
2017(746 alebo (EU) 2024/1689, podla prislusného pripadu. V takychto pripadoch sa tdaje, ktoré sa maji vlozit, posttpia
aj do databazy EU pre registriciu systémov EHR a wellness aplikdcii.

4. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stlade s ¢clankom 97 s cielom doplnif toto nariadenie urenim
zoznamu pozadovanych tdajov, ktoré ma]u vkladat vyrobcovia systémov EHR a wellness aplikdcii podla odseku 2 tohto
¢lanku do databazy EU pre registréciu systémov EHR a wellness aplikacii.

KAPITOLA IV
SEKUNDARNE POUZIVANIE

ODDIEL 1

VSeobecné podmienky sekunddrneho pouZivania

Cldnok 50

Uplatnitelnost na drzitelov zdravotnych ddajov

1. Od povinnosti drzitelov zdravotnych ddajov stanovenych v tejto kapitole st oslobodené tieto kategorie drzitelov
zdravotnych ddajov:

a) fyzické osoby, vritane individudlnych vyskumnych pracovnikov;

b) prévnické osoby, ktoré sa povazuji za mikropodniky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 3 prilohy k odportcaniu
Komisie 2003/361/ES.

2. Clenské stity mozu vo svojom vniitro§tdtnom prave stanovit, ze povinnosti drzitelov zdravotnych tdajov stanovené
v tejto kapitole sa uplatiiuji na drzite[ov zdravotnych Gdajov uvedenych v odseku 1, ktor{ patria do ich pravomoci.

3. Clenské $tity mozu vo svojom vnéitrodtitnom prave stanovit, Ze povinnosti ur¢itych kategérif drzitelov zdravotnych
tdajov maja plnit subjekty sprostredkovania zdravotnych tdajov. V takom pripade sa viak tdaje povaZuju za spristupnené
viacerymi drzitelmi zdravotnych tdajov.

4. Clenské $taty ozndmia Komisii vnatrostatne pravo uvedené v odsekoch 2 a 3 do 26. marca 2029. Kazdy nésledny

pravny predpis alebo zmena tykajtce sa takéhoto prava sa bezodkladne ozndmia Komisii.

Cldnok 51

Minimdlne kategorie elektronickych zdravotnych ddajov na sekunddrne pouzivanie

1. Drzitelia zdravotnych tdajov spristupnia na sekunddrne pouzivanie, v stlade s touto kapitolou, tieto kategérie
elektronickych zdravotnych tdajov:

a) elektronické zdravotné tdaje z elektronickych zdravotnych zdznamov;

b) tdaje o faktoroch ovplyviujicich zdravie vritane socidlno-ekonomickych, environmentdlnych a behaviordlnych
determinantov zdravia;

¢) sthrnné ddaje o potrebach v oblasti zdravotnej starostlivosti, zdrojoch vyclenenych na zdravotnii starostlivost,
poskytovani zdravotnej starostlivosti a pristupe k nej a o vydavkoch na zdravotnii starostlivost a jej financovani;

d) tdaje o patogénoch, ktoré maji vplyv na [udské zdravie;
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e) administrativne tdaje tykajiice sa zdravotnej starostlivosti vratane tdajov o vydajoch, ndrokoch na preplatenie
a preplacani;

f) Tudské genetické, epigenomické a genomické tdaje;

g) iné [udské molekuldrne ddaje, ako st proteomické, transkriptomické, metabolomické, lipidomické a iné omické tidaje;
h) osobné elektronické zdravotné tidaje vytvorené automaticky prostrednictvom zdravotnickych pomocok;

i) udaje z wellness aplikdcif;

j) udaje tykajice sa profesijného postavenia a $pecializdcie a institdcie zdravotnickych pracovnikov zapojenych do liecby
fyzickej osoby;

k) tdaje z registrov zdravotnych tdajov obyvatelstva, ako sti napriklad registre verejného zdravia;
1) tdaje z lekdrskych registrov a registrov imrtnosti;

m) udaje z klinickych skdsani, klinickych stadii, klinickych skasani a $tadif vykonu, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU)
¢. 536/2014, nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 (**), nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie
(EU) 2017/746;

n) iné zdravotné tidaje zo zdravotnickych pomocok;

o) udaje z registrov liekov a zdravotnickych pomoécok;

p) tdaje z vyskumnych kohort, dotaznikov a prieskumov tykajicich sa zdravia po prvom zverejneni stvisiacich vysledkov;
q) zdravotné tidaje z biobdnk a stivisiacich databdz.

2. Clenské $tity mozu vo svojom vnitrostitnom prave stanovit, Ze na sekunddrne pouzivanie podla tohto nariadenia sa
spristupnia aj dalsie kategdrie elektronickych zdravotnych ddajov.

3. Clenské $tity mozu stanovif pravidld spraciivania a pouzivania elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré obsahuji
zlep$enia tykajdce sa spractivania uvedenych ddajov, ako je oprava, anoticia a obohacovanie, na zdklade povolenia na
pristup k tidajom podla ¢lanku 68.

4. Clenské $tity modzu na vnatrostitnej Grovni zaviest prisnejsie opatrenia a dodato¢né zéruky zamerané na ochranu
citlivosti a hodnoty tdajov, na ktoré sa VZtahUJC odsek 1 pism. f), g), i) a q). Clenské 3tity ozndmia uvedené opatrenia
a zaruky Komisii a bezodkladne jej ozndmia kazdi ndslednt zmenu, ktora md na ne vplyv.

Cldnok 52

Priva duSevného vlastnictva a obchodné tajomstvo

1. Elektronické zdravotné tdaje, ktoré st chranené pravami dusevného vlastnictva, obchodnym tajomstvom alebo na
ktoré sa vztahuje prévo na regulaént ochranu tdajov stanovené v ¢ldnku 10 ods. 1 smernice Eurpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES (*%) alebo v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (*'), sa
spristupnia na sekunddrne pouzivanie v stlade s pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni.

2. Drzitelia zdravotnych tdajov informuji orgdn pre pristup k zdravotnym ddajom o vsetkych elektronickych
zdravotnych tdajoch, ktoré zahfnaji obsah alebo informdcie chranené pravami duSevného vlastnictva, obchodnym
tajomstvom alebo na ktoré sa vztahuje pravo na regula¢nii ochranu ddajov stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 smernice

(*)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o normdch kvality a bezpecnosti pre ldtky udského
povodu uréené na humanne pouZitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a 2004/23[ES (U. v. EU L, 20241938, 17.7.2024, ELL: http:/|
data.europa.eu/eli/reg/2024/19380j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy Unie pre povolovanie
liekov na huménne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).
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2001/83/ES alebo v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Drzitelia zdravotnych tdajov identifikujd, ktorych casti
siborov tdajov sa to tyka, a odovodnia, preco potrebujii osobitnii ochranu tidajov. Drzitelia zdravotnych ddajov poskytna
uvedené informécie pri oznamovani opisov suborov tidajov, ktoré majii v drzbe podla ¢linku 60 ods. 3 tohto nariadenia,
organu pre pristup k zdravotnym tidajom alebo najneskor na zéklade Ziadosti orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom.

3. Orgéany pre pristup k zdravotnym tidajom prijmi vSetky konkrétne vhodné a primerané opatrenia vritane opatreni
pravnej, organizacnej a technickej povahy, ktoré povazuji za potrebné na ochranu prav dusevného vlastnictva, obchodného
tajomstva alebo prdva na regulaént ochranu tidajov stanoveného v ¢ldnku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 14
ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom st nadalej zodpovedné za urcenie potreby
a vhodnosti takychto opatreni.

4. Pri vyddvani povoleni na pristup k tdajom v stlade s ¢lankom 68 mozu orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom
podmienit pristup k urcitym elektronickym zdravotnym tdajom pravnymi, organizaénymi a technickymi opatreniami,
ktoré mozu zahfiat zmluvné dojednania medzi drzitelmi zdravotnych tidajov a pouZivatelmi zdravotnych tdajov
o vymene udajov zahfnajicich informdcie alebo obsah chrdneny pravami duSevného vlastnictva alebo obchodnym
tajomstvom. Komisia vypracuje a odporuéi nezdvizné vzory zmluvnych podmienok pre takéto dojednania.

5. Ak udelenie pristupu k elektronickym zdravotnym ddajom na sekunddrne pouZivanie predstavuje vdzne riziko
porusenia prdv dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva alebo prava na regula¢ni ochranu tdajov stanoveného
v ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo v ¢ldnku 14 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, ktoré nemozno
uspokojivo vyriesit, orgdn pre pristup k zdravotnym ddajom v tejto stvislosti zamietne Ziadatelovi o zdravotné ddaje
pristup k takymto tdajom. Orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom informuje Ziadatela o zdravotné tidaje o uvedenom
zamietnuti a poskytne ziadatelovi o zdravotné daje odovodnenie pre uvedené zamietnutie. Drzitelia zdravotnych tdajov
a ziadatelia o zdravotné daje majii prévo podat staznost v stilade s ¢ldnkom 81 tohto nariadenia.

Cldnok 53

Ucely, na ktoré sa mézu spracivat elektronické zdravotné iidaje na sekunddrne pouZzivanie

1. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom poskytujii pouzivatelovi zdravotnych udajov pristup k elektronickym
zdravotnym tdajom uvedenym v ¢ldnku 51 na sekunddrne pouZivanie, ak je spractvanie tychto tdajov pouzivatelom
zdravotnych ddajov potrebné na jeden z tychto acelov:

a) verejny zdujem v oblastiach verejného zdravia alebo ochrany zdravia pri préci, napriklad ¢innosti na ochranu pred
zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia, dohlad nad verejnym zdravim alebo cinnosti zabezpecujiice vysoka
kvalitu a bezpec¢nost zdravotnej starostlivosti vratane bezpe¢nosti pacienta a liekov alebo zdravotnickych pomocok;

b) tvorba politik a regulacné cinnosti na podporu subjektov verejného sektora alebo institdcii, orgdnov, tGradov alebo
agenttr Unie vratane regula¢nych orgdnov v sektore zdravotnej alebo inej starostlivosti pri plneni ich tloh vymedzenych
ich mandatmi;

¢) Statistika v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1 nariadenia (ES) ¢. 223/2009, ako napriklad oficidlne $tatistiky, ktoré sa
tykaji sektorov zdravotnej alebo inej starostlivosti, na vnutrosttnej a nadndrodnej Grovni, ako aj na Grovni Unie;

d) ¢innosti vzdeldvania alebo vyucby v sektoroch zdravotnej alebo inej starostlivosti na drovni odborného alebo
vysokoskolského vzdeldvania;

e) vedecky vyskum tykajiici sa sektorov zdravotnej alebo inej starostlivosti, ktory prispieva k hodnoteniam verejného
zdravia alebo zdravotnickych technoldgii alebo zabezpecuje vysokd droven kvality a bezpecnosti zdravotne;
starostlivosti, liekov alebo zdravotnickych pomocok, s cielom priniest prospech koncovym pouzivatelom, ako st
pacienti, zdravotnicki pracovnici a spravcovia zdravotnictva, vratane:

i) ¢innosti rozvoja a inovovania produktov alebo sluZieb;

ii) trénovania, testovania a hodnotenia algoritmov, a to aj v zdravotnickych pomdckach, diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro, systémoch Al a aplikdcidch elektronického zdravotnictva;

f) zlepSovanie poskytovania starostlivosti, optimalizdcie liecby a poskytovania zdravotnej starostlivosti na zdklade
elektronickych zdravotnych tdajov inych fyzickych osob.
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2. Pristup k elektromckym zdravotnym tidajom na ucely uvedené v odseku 1 pism. a), b) a c) je Vyhradeny pre subjekty
VereJneho sektora a institdcie, orgdny, urady a agentury Unie plniace tlohy, ktoré im boli zverené pravom Unie alebo
vnutro§titnym prdvom, a to aj v pripadoch, ked spractivanie uda]ov na splnenie uvedenych uloh vykondva tretia strana
v mene uvedenych subjektov verejného sektora alebo institicii, orgdnov, tiradov a agentdr Unie.

Cldnok 54

Zakazané sekunddrne pouzivanie

Pouzivatelia zdravotnych tdajov spractivajii elektronické zdravotné tidaje na sekunddrne pouzivanie len na zdklade
a v sulade s u¢elmi uvedenymi v povoleni na pristup k tidajom vydanom podla ¢lanku 68, v Ziadostiach o zdravotné daje
schvélenych podla clanku 69, alebo v situdcidch uvedenych v ¢ldnku 67 ods. 3 v schvéleni pristupu od prislusného
oprdvneného dcastnika infrastruktary HealthData@EU uvedenej v clanku 75.

Najmi sa zakazuje Ziadat o spractivanie a pristup k elektronickym zdravotnym tdajom ziskanych na zdklade povolenia na
pristup k tdajom vydaného podla ¢lanku 68 alebo na zaklade Ziadosti o zdravotné ddaje schvélenej podla ¢lanku 69 na
tieto tcely:

a) prijimanie rozhodnuti, ktoré poskodzuji fyzickii osobu alebo skupinu fyzickych osob, na zdklade ich elektronickych
zdravotnych tdajov; na to, aby sa povazovali za ,rozhodnutia, na tcely tohto pismena, musia mat pravne, socidlne
alebo hospodarske t¢inky alebo mat na uvedené fyzické osoby podobne vyznamny vplyv;

b) prijimanie rozhodnuti vo vztahu k fyzickej osobe alebo skupine fyzickych 0sob v stvislosti s pracovnymi ponukami,
ponukami mencj V}’Ihodn)'rch podmienok pri poskytovani tovaru alebo sluiieb vritane Vylﬁéenia tak}?chto osob a skupin
prijimanie akychkolvek inych rozhodnuti vo vztahu k fyzickej osobe alebo skupine fyzickych osob, ktoré ma]u za
ndsledok ich diskrimindciu na zdklade ziskanych zdravotnych tdajov;

¢) vykondvanie reklamnych alebo marketingovych ¢innostf;

d) vyvoj produktov alebo sluzieb, ktoré mézu poskodit jednotlivcov, verejné zdravie alebo spolo¢nost ako celok, ako
napriklad nelegédlne drogy, alkoholické ndpoje, tabakové a nikotinové vyrobky, zbrane alebo produkty ¢i sluzby, ktoré st
navrhnuté alebo upravené takym sposobom, Ze vytvdraji zavislost, si v rozpore s verejnym poriadkom alebo
predstavuja riziko pre [udské zdravie;

¢) vykondvanie ¢innosti, ktoré s v rozpore s etickymi ustanoveniami stanovenymi vo vnitro§titnom prave.

ODDIEL 2

Sprdva a mechanizmy sekunddrneho pouZivania

Cldnok 55

Orgény pre pristup k zdravotnym ddajom

1. Clenské tdty urcia jeden alebo viacero orgdnov pre pristup k zdravotnym tidajom zodpovednych za plnenie dloh
a povinnosti uvedenych v ¢ldnkoch 57, 58 a 59. Clenské stity mozu bud zriadit jeden alebo viacero nov;’lch subjektov
verejného sektora, alebo sa mozu spolahnit na ex1stu]uce subjekty verejného sektora alebo na vnuatorné dtvary subjektov
verejného sektora, ktoré splfiaji podmienky stanovené v tomto &lanku. Ulohy stanovené v ¢lanku 57 mozno rozdelit medzi
rozne orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom. Ak ¢lensky $tat urci viacero orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom,
ur¢i jeden orgén pre pristup k zdravotnym ddajom, aby konal ako koordindtor so zodpovednostou za koordindciu tloh
s ostatnymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom, a to s orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom na tzemi
uvedeného ¢lenského $tatu aj v inych ¢lenskych statoch.

Kazdy orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom prispieva k jednotnému uplatiiovaniu tohto nariadenia v celej Unii. Na tento
ucel organy pre pristup k zdravotnym tidajom spolupracuji navzdjom, s Komisiou a v pripade obdv tykajtcich sa ochrany
Gdajov aj s relevantnymi dozornymi orgdnmi.

2. S cielom podporit ti¢inné plnenie tloh a vykon pravomoci organov pre pristup k zdravotnym tidajom clenské staty
zabezpecia, aby sa kazdému orgdnu pre pristup k zdravotnym tidajom poskytli tieto prvky:
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a) potrebné ludské, finan¢né a technické zdroje;
b) potrebné odborné znalosti; a
¢) potrebné priestory a infrastruktiira.

Ak sa podla vnitrostatneho prava vyzaduje posidenie etickymi orgdnmi, tieto orgdny spristupnia orgdnu pre pristup
k zdravotnym tdajom odborné znalosti. Clenské $taty mozu alternativne stanovit, Ze etické organy budi sticastou organu
pre pristup k zdravotnym tdajom.

3. Clenské stity zabezpecia, aby sa zabranilo akymkolvek konfliktom zdujmov medzi organizaénymi ¢astami organov
pre pristup k zdravotnym tdajom vykondvajiicimi rézne tlohy takychto orgdnov, napriklad stanovenim organiza¢nych
zaruk, ako napriklad oddelenie roznych funkcii organov pre pristup k zdravotnym tdajom vratane posudzovania Ziadosti,
prijimania a pripravy siborov tdajov, napriklad pseudonymizicie a anonymizacie stborov tidajov, a poskytovania tdajov
v zabezpecenych prostrediach spractvania.

4. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom pri vykondvani svojich tloh aktivne spolupracuji s prislusnymi zastupcami
zainteresovanych strdn, najmi so zdstupcami pacientov, drzitelov zdravotnych tdajov a pouzivatelov zdravotnych tdajov
a predchddzaji akymkolvek konfliktom zdujmov.

5. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom sa pri plneni svojich dloh a vykondvani svojich pravomoci vyhybaji
akymkolvek konfliktom zdujmov. Zamestnanci orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom konaji vo verejnom zdujme
a nezavisle.

6.  Clenské $tity ozndmia Komisii totoznost orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom urcenych podla odseku 1 do
26. marca 2027. Komisii takisto ozndmia kazdi ndsledni zmenu totoznosti tychto orgdnov. Komisia a ¢lenské Staty
uvedené informdcie zverejnia.

Cldnok 56
Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tidajom

1. Komisia vykondva dlohy stanovené v ¢lankoch 57 a 59, ak st drzite[mi zdravotnych tidajov institicie, orgdny, drady
alebo agenttry Unie.

2. Komisia zabezpeci, aby sa pridelili ludské, technické a finan¢né zdroje, priestory a infrastruktira, ktoré st potrebné na
ucinné plnenie dloh stanovenych v ¢ldnkoch 57 a 59 a vykondvanie jej povinnosti.

3. Pokial nie je inak vyslovne vylicené, odkazy na orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom v tomto nariadeni
v stvislosti s plnenim dloh a plnenim povinnosti sa chdpu tak, Ze sa vztahuji aj na Komisiu, ak st drzitelmi zdravotnych
udajov institticie, orgdny, trady alebo agentiry Unie.

Cldnok 57

Ulohy orgénov pre pristup k zdravotnym tidajom
1. Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom vykonavaja tieto tlohy:

a) rozhodovanie o Ziadostiach o pristup k zdravotnym tdajom podla ¢lanku 67 tohto nariadenia, schvalovanie
a vydavanie povoleni na pristup k tdajom podla ¢lanku 68 tohto nariadenia na pristup k elektronickym zdravotnym
udajom, ktoré patria do ich posobnosti, na sekundarne pouzivanie a rozhodovanie o ziadostiach o ddaje predloZenych
podla ¢linku 69 tohto nariadenia v stlade s touto kapitolou a kapitolou Il nariadenia (EU) 2022/868, a to aj pokial ide
o:

i) udelovanie pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom pouzivatelom zdravotnych tidajov podla povolenia na
pristup k idajom v zabezpecenom prostredi spractivania v silade s ¢lankom 73;

ii

=

monitorovanie a dohliadanie na dodrziavanie poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni pouZivatelmi zdravotnych
tdajov a drzitelmi zdravotnych tidajov;

iii

=

ziadanie o elektronické zdravotné tdaje uvedené v ¢lanku 51 od prislusnych drzitelov zdravotnych tdajov podla
povolenia vydaného na pristup k ddajom alebo schvélenej Ziadosti o zdravotné ddaje;
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b) spractivanie elektronickych zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku 51, ako je napriklad prijimanie, kombinovanie,
priprava a zostavovanie takychto tdajov na Zziadost drzitelov zdravotnych tdajov a pseudonymiziciou alebo
anonymizaciou tdajov;

¢) prijimanie vSetkych opatreni potrebnych na zachovanie dovernosti prav dusevného vlastnictva, na regula¢nti ochranu
udajov a na zachovanie dovernosti obchodného tajomstva, ako sa stanovuje v ¢lanku 52, pricom zohladnuji relevantné
préava drzitela zdravotnych ddajov aj pouzivatela zdravotnych tdajov;

d) spolupraca s drzitelmi zdravotnych dajov a vykondvanie dohladu nad nimi s ciefom zabezpedit jednotné a presné
zavadzanie ustanoveni o oznacen{ kvality a vyuzitelnosti tidajov v ¢lanku 78;

¢) udrziavanie systému riadenia na tcely zaznamendvania a spractivania ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom, Ziadost{
o zdravotné tdaje, rozhodnuti o tychto ziadostiach a vydanych povoleni na pristup k tidajom a vybavenych Ziadosti
o zdravotné udaje, pricom poskytuji aspon informdcie o mene Ziadatela o zdravotné udaje, Gcele pristupu, ddtume
vydania a trvani povolenia na pristup k tidajom a opis Ziadosti o pristup k idajom alebo Ziadosti o pristup k zdravotnym
udajom;

f) udrziavanie verejného informac¢ného systému s cielom plnit povinnosti uvedené v ¢lanku 58;

g) spoluprdca na Grovni Unie a na vndtro$tdtnej tGrovni pri stanoveni spolo¢nych noriem, technickych poziadaviek
a vhodnych opatreni na pristup k elektronickym zdravotnym tdajom v zabezpe¢enom prostredi spractivania;

h) spoluprica na trovni Unie a na vniitrotatnej Grovni a poskytovanie poradenstva Komisii o technikich a najlepsich
postupoch sekundarneho pouzivania a spravy elektronickych zdravotnych ddajov;

i) ulahc¢ovanie cezhrani¢ného pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom na sekunddrne pouzivanie ulozenym v inych
¢lenskych statoch prostrednictvom infrastruktiry HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75 a tzka vzdjomnd spoluprdca
s Komisiou;

j) zverejiiovanie pomocou elektronickych prostriedkov:

i) vnutrostatneho katalégu stiborov tdajov, ktory obsahuje podrobnosti o zdroji a povahe elektronickych zdravotnych
udajov v stlade s ¢lankami 77, 78 a 80, a podmienok spristupnenia elektronickych zdravotnych tdajov;

ii

=

akejkol'vek Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom a Zziadosti o zdravotné tdaje bez zbyto¢ného odkladu po ich
prvom prijatf;

iii

Rasd

vetkych vydanych povoleni na pristup k tidajom alebo schvalenych ziadosti o zdravotné tidaje, ako aj rozhodnuti
o zamietnut{ vritane odévodnenia, a to do 30 pracovnych dni od vydania, schvélenia alebo zamietnutia;

iv

=

opatreni tykajtcich sa nestladu podla ¢lanku 63;
v) vysledkov ozndmenych pouzivatelmi zdravotnych tidajov podla ¢lanku 61 ods. 4;

vi

=

informa¢ného systému s cielom plnit povinnosti uvedené v ¢lanku 58;

vii) informdcif, minimdlne na lahko pristupnom webovom sidle alebo webovom portdli, o pripojeni ndrodnych
kontaktnych miest tretej krajiny na sekunddrne pouzivanie alebo systému zriadeného na medzindrodnej drovni
medzindrodnou organizdciou k infrastruktire HealthData@EU, hned ako sa tretia krajina alebo medzindrodnd
organizdcia stane opravnenym tcastnikom infrastruktiry HealthData@EU;

k) plnenie povinnosti vodi fyzickym osobdm podla ¢clanku 58;

1) plnenie akychkolvek dalsich dloh stvisiacich s tym, aby umoznili sekunddrne pouzivanie elektronickych zdravotnych
udajov v stvislosti s tymto nariadenim.

Vnitro$titny katalog siborov tidajov uvedeny v pism. j) bode i) tohto odseku sa spristupfiuje aj jednotnym informa¢nym
miestam podla ¢ldnku 8 nariadenia (EU) 2022/868.

2. Pri vykondvani svojich dloh orgdny pre pristup k zdravotnym ddajom:
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a) spolupracujii s dozornymi orginmi podla nariadenia (EU) 2016/679 v stvislosti s osobnymi elektronickymi
zdravotnymi Gdajmi a s radou EHDS;

b) spolupracujii so vSetkymi prislusnymi zainteresovanymi stranami vratane organizacii pacientov, zastupcov fyzickych
0sdb, zdravotnickych pracovnﬂiov Vyskumnych pracovnikov a etickych komisii, v prislusnych pripadoch v stlade
s pravom Unie alebo vnétrostatnym pravom;

0) spolupracu]u s ostatnymi prislusnymi vntrostdtnymi subjektmi vrdtane prislusnych Vnutrostatnych orgdnov dohladu
nad organizdciami détového altruizmu podla nariadenia (EU) 2022/ 868, prislusnych orgdnov podla nariadenia (EV)
2023/2854 a prislusnych vndatrostatnych organov podla nariadeni (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 a (EU) 2024/1689.

3. Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom mozu poskytovat pomoc subjektom verejného sektora, ked tieto subjekty
verejného sektora pristupujii k elektronickym zdravotnym tdajom v stlade s ¢linkom 14 nariadenia (EU) 2023/2854.

4. Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom mozu poskytovat podporu subjektu verejného sektora, ak tento subjekt
ziska udaje za okolnosti uvedenych v ¢lanku 15 pism. a) alebo b) nariadenia (EU) 2023/2854 v stlade s pravidlami
stanovenymi v uvedenom nariadeni, a to poskytnutim technickej podpory pri spractivani uvedenych tdajov alebo ich
kombinovanim s inymi Gdajmi v zdujme spolo¢nej analyzy.

Cldnok 58

Povinnosti orgdnov pre pristup k zdravotnym tidajom vodi fyzickym osobim

1. Organy pre pristup k zdravotnym ddajom zabezpecia, aby informdcie o podmienkach, za ktorych sa elektronické
zdravotné ddaje spristupiiujii na sekunddrne pouzivanie, boli verejne dostupné, lahko sa vyhladavali elektronickymi
prostriedkami a aby boli pristupné pre fyzické osoby. Uvedené informacie zahffiaja:

a) pravny zdklad, na ktorom sa pristup k elektronickym zdravotnym tdajom udeluje pouzivatelovi zdravotnych tdajov;
b) technické a organiza¢né opatrenia prijaté na ochranu prav fyzickych osob;

¢) prislusné prava fyzickych osob v stvislosti so sekunddrnym pouzivanim;

d) podmienky fyzickych osob na uplatiiovanie ich prav v silade s kapitolou Il nariadenia (EU) 2016/679;

e) totoznost a kontaktné daje orgdnu pre pristup k zdravotnym tidajom;

f) komu bol udeleny pristup k siborom elektronickych zdravotnych tdajov a ku ktorym siborom tdajov bol udeleny
pristup a podrobnosti povolenia na pristup k ddajom, pokial ide o Géely spracivania takychto dajov, ako sa uvadza
v ¢lanku 53 ods. 1;

g) vysledky alebo vystupy projektov, pri ktorych sa elektronické zdravotné ddaje pouzili.

2. Ak clensky stat stanovil, Ze v orgdnoch pre pristup k zdravotnym tdajom sa uplatiiuje pravo na odmietnutie podla
¢lanku 71, relevantné orgdny pre pristup k zdravotnym ddajom poskytnd verejnosti informacie o postupe odmietnutia
a ulahcia vykon uvedeného prava.

3. Ak pouzivatel zdravotnych ddajov informoval orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom o vyznamnom zisten{
stvisiacom so zdravim fyzickej osoby, ako sa uvddza v ¢lanku 61 ods. 5, orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom informuje
drzitela zdravotnych tdajov o tomto zisteni. DrZitel zdravotnych tidajov za podmienok stanovenych vo vnitrodtitnom
préave informuje fyzickt osobu alebo zdravotnickeho pracovnika o$etrujiiceho dotknuti fyzickd osobu. Fyzické osoby majt
pravo poziadat, aby neboli informované o takychto zisteniach.

4. Clenské $taty informuja sirokd verejnost o tlohe a prinosoch organov pre pristup k zdravotnym tdajom.
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Cldnok 59

Podivanie sprav orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom

1. Kazdy organ pre pristup k zdravotnym tdajom uverejiiuje kazdé dva roky spravu o ¢innosti a zverejiiuje ju na svojom
webovom sidle. Ak clensky $tat urci viac ako jeden orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom, za spravu o Cinnosti je
zodpovedny koordinacny orgdn uvedeny v ¢lanku 55 ods. 1, ktory poziada ostatné orgdny pre pristup k zdravotnym
tdajom o potrebné informdcie. Uvedend sprava o ¢innosti ma Struktiru dohodnutt radou EHDS podla ¢lanku 94 ods. 2
pism. d) a musi obsahovat aspon tieto kategdrie informacit:

a) informadcie o predlozenych Ziadostiach o pristup k zdravotnym tidajom a Ziadostiach o zdravotné udaje, napriklad druhy
ziadatelov o zdravotné ddaje, pocet vydanych alebo zamietnutych povoleni na pristup k tdajom, kategérie tcelov
pristupu a kategdrie prehliadanych elektronickych zdravotnych tdajov a v prislusnych pripadoch zhrnutie vysledkov
pouziti elektronickych zdravotnych tdajov;

b) informdacie o splneni regula¢nych a zmluvnych zavizkov pouzivatelmi zdravotnych tdajov a drzitelmi zdravotnych
udajov, ako aj o pocte a vyske spravnych pokat uloZenych orgdnmi pre pristup k zdravotnym tdajom;

¢) informdcie o auditoch vykonanych u pouzivatelov zdravotnych ddajov na zabezpecenie stladu spracivania, ktoré
vykondvaji v zabezpecenom prostred{ spractivania podla ¢lanku 73 ods. 1 pism. e);

d) informdcie o internych auditoch a auditoch tretej strany tykajiicich sa stladu zabezpecenych prostredi spractvania
s vymedzenymi normami, Specifikdciami a poziadavkami, ako sa uvddza v ¢lanku 73 ods. 3;

e) informdcie o vybavovani Ziadosti fyzickych osoéb v stvislosti s uplatiovanim ich prév na ochranu tidajov;

f) opis ¢innosti orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom vykondvanych v stvislosti so zapojenim prislusnych
zainteresovanych strdn a s konzulticiami s nimi;

prijmy za povolenia na pristup k ddajom a za Ziadosti o zdravotné tdaje;

©

=

priemerny pocet dni od podania Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom alebo Ziadosti o zdravotné tidaje do pristupu
k tdajom;

i) pocet oznaceni kvality tidajov vydanych drzitelmi zdravotnych ddajov, roz¢leneny podla kategérie kvality;

j) pocet odborne recenzovanych vyskumnych publikdcii, politickych dokumentov a regulacnych postupov, pri ktorych sa
pouzili ddaje prehliadané prostrednictvom EHDS;

=

pocet produktov a sluzieb elektronického zdravotnictva vratane aplikdcii Al, ktoré boli vyvinuté pomocou ddajov
prehliadanych prostrednictvom EHDS.

2. Sprava o ¢innosti uvedend v odseku 1 sa predkladd Komisii a rade EHDS do $iestich mesiacov od konca druhého roka
prislusného vykazovaného obdobia. Sprava o ¢innosti sa spristupni na webovom sidle Komisie.

Cldnok 60

Povinnosti drzitelov zdravotnych ddajov

1. Drizitelia zdravotnych tdajov spristupnia relevantné elektronické zdravotné tidaje uvedené v ¢lanku 51 na poziadanie
orgénu pre pristup k zdravotnym tdajom v sdlade s povolenim na pristup k Gidajom vydanym podla ¢ldnku 68 alebo na
zédklade Ziadosti o zdravotné ddaje schvélenej podla ¢lanku 69.

2. Drzitelia zdravotnych tdajov daji pozadované elektronické zdravotné tidaje uvedené v odseku 1 k dispozicii organu
pre pristup k zdravotnym tdajom v primeranej lehote, najneskor do troch mesiacov od dorucenia ziadosti od tohto organu.
V odévodnenych pripadoch moze organ pre pristup k zdravotnym tidajom uvedent lehotu predlzif najviac o tri mesiace.
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3. Drzitel zdravotnych tdajov v stlade s ¢lainkom 77 oznamuje organu pre pristup k zdravotnym ddajom opis siboru
udajov, ktory md v drzbe. Drzitel zdravotnych tdajov aspori raz ro¢ne skontroluje, ¢i je opis jeho stiboru tdajov vo
vnutro§tatnom katalogu stiborov tdajov presny a aktualny.

4. Ak je k stboru tdajov pripojené oznacenie kvality a vyuzitelnosti idajov podla ¢lanku 78, drzitel' zdravotnych
udajov poskytuje orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom dostatocnii dokumentéciu, aby tento orgdn mohol potvrdit
presnost oznacenia.

5. Drzitelia inych ako osobnych elektronickych zdravotnych ddajov poskytnd pristup k tGdajom prostrednictvom
doveryhodnych otvorenych databdz na zabezpeCenie neobmedzeného pristupu pre vietkych pouzivatelov, ako aj
uchovévania a ochrany tdajov. Doveryhodné otvorené verejné databdzy musia mat zavedené spolahlivé, transparentné
a udrzatelné riadenie a transparentny model pristupu pouzivatelov.

Cldnok 61

Povinnosti pouzivatelov zdravotnych tidajov

1. Pouzivatelia zdravotnych tdajov mozu prehliadat a spractvat elektronické zdravotné tdaje uvedené v ¢lanku 51 na
sekunddrne pouzivanie len v stlade s povolenim na pristup k ddajom vydanym podla ¢lanku 68, so ziadostou o zdravotné
udaje schvdlenou podla ¢ldnku 69 alebo v situdcidch uvedenych v ¢lanku 67 ods. 3 so schvélenim pristupu zo strany
prislusného opréavneného tcastnika infrastruktiry HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75.

2. Prispractvani elektronickych zdravotnych tdajov v zabezpecenych prostrediach spractivania uvedenych v ¢lanku 73
pouzivatelia zdravotnych tidajov neposkytuji pristup k elektronickym zdravotnym ddajom ani nespristupiiujii uvedené
udaje tretim strandm, ktoré nie si uvedené v povoleni na pristup k ddajom.

3. Poutzivatelia zdravotnych tdajov nesmi spitne identifikovat ani sa snazit o opitovnd identifikdciu fyzickych osob,
ktorych sa tykaja elektronické zdravotné tdaje ziskané pouzivatelmi zdravotnych tdajov na zdklade povolenia na pristup
k tidajom, Ziadosti o zdravotné tdaje alebo schvalenia pristupu opravnenym tcastnikom infrastruktiry HealthData@EU.

4. Pouzivatelia zdravotnych tGdajov zverejiuji vysledky alebo vystupy sekunddrneho pouzivania vratane informacii
relevantnych z hladiska poskytovania zdravotnej starostlivosti do 18 mesiacov po dokonéeni spractivania elektronickych
zdravotnych tdajov v zabezpeCenom prostredi spractivania alebo po doruceni odpovede na Zziadost o zdravotné tdaje
uvedent v ¢lanku 69.

V odovodnenych pripadoch stvisiacich s povolenymi tcelmi spractvania elektronickych zdravotnych tdajov mozZe orgin
pre pristup k zdravotnym tdajom obdobie uvedené v prvom pododseku predlzit, najmi v pripadoch, ked sa vysledok
uverejiiuje vo vedeckom casopise alebo v inej vedeckej publikacii.

Vysledky alebo vystupy sekunddrneho pouzivania obsahujii iba anonymné udaje.

Pouzivatelia zdravotnych tdajov informujii organy pre pristup k zdravotnym tidajom, od ktorych dostali povolenie na
pristup k tdajom, o vysledkoch alebo vystupoch sekunddrneho pouzivania a pomdhajii im zverejiiovat uvedené informdcie
na webovych sidlach orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom. Takymto uverejnenim nie st dotknuté prava na
uverejiiovanie vo vedeckych casopisoch alebo v inych vedeckych publikicidch.

Ked pouzivatelia zdravotnych tdajov pouziji elektronické zdravotné udaje v sdlade s touto kapitolou, priznaji zdroje
elektronickych zdravotnych tidajov a skuto¢nost, ze elektronické zdravotné tdaje boli ziskané v rdmci EHDS.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, pouzivatelia zdravotnych tdajov informuji orgdn pre pristup k zdravotnym
udajom o vietkych vyznamnych nalezoch tykajticich sa zdravia fyzickej osoby, ktorej tidaje boli zahrnuté do stiboru tidajov.

6.  Pouzivatelia zdravotnych tdajov spolupracuji s orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom pri plneni ich dloh.
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Cldnok 62
Poplatky

1. Orgény pre pristup k zdravotnym tdajom vritane sluzby Unie pre pristup k zdravotnym tdajom alebo doveryhodni
drzitelia zdravotnych tidajov uvedeni v ¢lanku 72 mézu tctovat poplatky za spristupiiovanie elektronickych zdravotnych
udajov na sekundarne pouzivanie.

Poplatky musia byt dmerné ndkladom na spristupnenie idajov a nesmii obmedzovat hospodarsku sttaz.

Poplatky scasti alebo dplne pokryvaji naklady, ktoré stvisia s postupom postdenia Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom
alebo ziadosti o zdravotné ddaje, vydania, zamietnutia alebo zmeny povolenia na pristup k tdajom podla ¢lankov 67 a 68
alebo poskytnutia odpovede na ziadost o tidaje predlozent podla ¢ldnku 69, vritane ndkladov stvisiacich s konsolidaciou,
pripravou, pseudonymizdciou, anonymizdciou a poskytovanim elektronickych zdravotnych tdajov.

Clenské staty mozu stanovit znizené poplatky pre urcité typy pouzivatelov zdravotnych tidajov nachddzajticich sa v Unii,
ako st subjekty verejného sektora alebo institicie, organy, trady a agentiiry Unie s pravnym mandatom v oblasti verejného
zdravia, univerzitni vyskumni pracovnici alebo mikropodniky.

2. Poplatky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku moézu zahffiat ndhradu nékladov, ktoré vznikli drzitelovi zdravotnych
udajov pri zostavovani a priprave elektronickych zdravotnych ﬁdajov ktoré sa majii spristupnit na sekunddrne pouzivanie.
V takychto pripadoch drzitel zdravotnych tdajov poskytne organu pre pristup k zdravotnym tdajom odhad takychto
ndkladov. Ak je drzitelom zdravotnych tdajov subjekt verejného sektora, clanok 6 nariadenia (EU) 2022/868 sa
neuplatiiuje. Cast poplatkov stvisiaca s ndkladmi drzitela zdravotnych tdajov sa vyplati drzitelovi zdravotnych tdajov.

3. Vsetky poplatky actované pouzivatelom zdravotnych tdajov podla tohto ¢ldnku musia byt transparentné
a nediskriminacné.

4. Ak drzitelia zdravotnych tdajov a pouzivatelia zdravotnych tidajov nestihlasia s vyskou poplatkov pocas prvého
mesiaca od vydania povolenia na pristup k Gdajom, orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom moze stanovit poplatky
umerne k ndkladom na spristupnenie elektronickych zdravotnych tdajov na sekunddrne pouzivanie. Ak drzitelia
zdravotnych tdajov alebo pouzivatelia zdravotnych Gidajov nestihlasia s poplatkom stanovenym orgdnom pre pristup
k zdravotnym tddajom, musia mat pristup k orgdinom na urovnavanie sporov v stilade s ¢lankom 10 nariadenia (EU)
2023/2854.

5. Pred vydanim povolenia na pristup k tdajom podla ¢lanku 68 alebo poskytnutim odpovede na Ziadost o zdravotné
tdaje predlozent podla ¢lanku 69 orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom informuje Ziadatela o zdravotné tdaje
o odhadovanych poplatkoch. Ziadatel o zdravotné tdaje musi byt informovany o moznosti stiahnut Ziadost o pristup
k zdravotnym tdajom alebo Ziadost o zdravotné tidaje. Ak Ziadatel o zdravotné tdaje svoju Ziadost stiahne, vyGétuji sa mu
len tie ndklady, ktoré uz vznikli.

6. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi zdsady politik poplatkov a struktdr poplatkov vratane zrdzok
pre subjekty uvedené v odseku 1 Stvrtom pododseku tohto ¢lanku s cielom podporit jednotnost a transparentnost medzi
Clenskymi 3tdtmi, pokial ide o takéto politiky poplatkov a Struktiry poplatkov. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt
v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 63

Presadzovanie organmi pre pristup k zdravotnym tdajom

1. Organy pre pristup k zdravotnym ddajom majii pri vykondvani svojich tiloh monitorovania a dohladu uvedenych
v &anku 57 ods. 1 pism. a) bode ii) privo pozadovat a prijimat od pouZzivatelov zdravotnych ddajov a drzitelov
zdravotnych tdajov vetky potrebné informdcie na overenie stladu s touto kapitolou.

2. Ak orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom zistia, Ze pouzivatel zdravotnych tdajov alebo drzitel zdravotnych
tdajov nedodrziava poziadavky tejto kapitoly, okamzite ozndmia tieto zistenia pouzivatelovi zdravotnych tdajov alebo
drzitelovi zdravotnych tdajov a prijmi vhodné opatrenia. Dotknuty orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom poskytne
dotknutému pouzivatelovi zdravotnych tdajov alebo drzitelovi zdravotnych tdajov prilezitost na vyjadrenie svojho
stanoviska v primeranej lehote, ktord nesmie presiahnut Styri tyzdne.

Ak sa zistenie o nedodrZiavani poziadaviek tyka mozného porusenia nariadenia (EU) 2016/679, dotknuty orgén pre pristup
k zdravotnym tidajom okamzite informuje dozorné orgdny podla uvedeného nariadenia a poskytne im v3etky relevantné
informécie v savislosti s uvedenym zistenim.
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3. Pokial ide o nedodrziavanie poziadaviek zo strany pouzivatelov zdravotnych tdajov, organy pre pristup k zdravotnym
tdajom majt pravomoc odvolat povolenie na pristup k tdajom vydané podla ¢lanku 68 a bez zbyto¢ného odkladu zastavit
dotknutti operdciu spractivania elektronickych zdravotnych tdajov, ktorti vykondva pouzivatel zdravotnych tdajov,
a prijmd vhodné a primerané opatrenia na zabezpelenie spractivania pouzivatelom zdravotnych tdajov, ktoré bude
v sulade s pravidlami.

Ako stcast takychto opatreni na presadzovanie pravidiel mozu tiez orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom vo vhodnych
pripadoch vylacit alebo zacat konanie s cielom vylicit dotknutého pouzivatela zdravotnych uddajov v sdlade
s vnutrodtatnym pravom z akéhokolvek pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom v rdmci EHDS v stvislosti so
sekunddrnym pouzivanim na obdobie piatich rokov.

4. Pokial ide o nedodrziavanie poziadaviek zo strany drzitela zdravotnych tdajov, ak drzitel zdravotnych tdajov
odmietne vydat elektronické zdravotné tdaje orgdnom pre pristup k zdravotnym ddajom so zjavnym timyslom zabranit
pouzitiu elektronickych zdravotnych tidajov alebo nedodrzi lehoty stanovené v ¢lanku 60 ods. 2, orgdn pre pristup
k zdravotnym ddajom ma pravomoc ulozit drzitelovi zdravotnych tGdajov za kazdy denn omeskania pravidelné platby
pendle, ktoré musia byt transparentné a primerané. Vysku pokut stanovuje orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom
v sdlade s vnutrostitnym pravom. V pripade, Ze drzitel zdravotnych tidajov opakovane porusi povinnost spolupréce
s orgdnom pre pristup k zdravotnym ddajom, tento orgdn moze v sdlade s vnitro§titnym pravom vylicit alebo zacat
konanie o vyliceni dotknutého drzitela ddajov z predkladania ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom podla tejto kapitoly
na obdobie najviac piatich rokov. Polas obdobia uvedeného vylicenia je drzitel zdravotnych tdajov v prislusnych
pripadoch stdle povinny spristupiiovat idaje podla tejto kapitoly.

5. Organ pre pristup k zdravotnym tdajom bezodkladne ozndmi dotknutému pouzivatelovi alebo drzitelovi
zdravotnych tdajov opatrenia na presadzovanie pravidiel prijaté podla odsekov 3 a 4, ako aj ich dovody, a stanovi
pouzivate[ovi zdravotnych tdajov alebo drzitelovi zdravotnych udajov primerant lehotu na dosiahnutie stladu
s uvedenymi opatreniami.

6.  Vsetky opatrenia na presadzovanie pravidiel prijaté orgdnom pre pristup k zdravotnym tidajom podla odseku 3 sa
oznamujd ostatnym orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom prostrednictvom IT nastroja uvedeného v odseku 7.
Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom moézu uvedené informdcie zverejnit na svojich webovych sidlach.

7. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi architektiru IT ndstroja, ako sacast infrastruktiry
HealthData@EU uvedenej v ¢ldnku 75, ur¢enti na podporu a sprehladnenie opatreni na presadzovanie pravidiel uvedenych
v tomto ¢lanku, najmé pravidelnych platieb penéle, odvolani povoleni na pristup k tidajom a vyliiceni, pre ostatné organy
pre pristup k zdravotnym ddajom. Uvedené vykondvacie akty sa prijmud v sdlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.

8.  Komisia do 26. marca 2032 vyda v tizkej spolupraci s radou EHDS usmernenia tykajtice sa opatreni na presadzovanie

pravidiel vratane pravidelnych platieb pendle a inych opatreni, ktoré maja organy pre pristup k zdravotnym tdajom prijat.

Cldnok 64

Vseobecné podmienky ukladania spravnych pokiit orgdnmi pre pristup k zdravotnym tdajom

1. Kazdy orgdn pre pristup k zdravotnym tidajom zabezpedi, aby bolo ukladanie spravnych pokut podla tohto ¢lanku za
porusenia uvedené v odsekoch 4 a 5 v kazdom jednotlivom pripade G¢inné, primerané a odradzajuce.

2. Spravne pokuty sa v zédvislosti od okolnosti kazdého jednotlivého pripadu ukladaji popri opatreniach na
presadzovanie pravidiel uvedenych v ¢lanku 63 ods. 3 a 4 alebo namiesto nich. Orgény pre pristup k zdravotnym tidajom
rozhodnd o tom, ¢ uloZia spravnu pokutu a o jej vyske v kazdom jednotlivom pripade ndlezite zohladnujic tieto
okolnosti:

a) povaha, zdvaznost a trvanie porusenia;

b) & uz iné prislusné orgdny ulozili za rovnaké porusenie sankcie alebo spravne pokuty;

¢) umyselnd alebo nedbanlivostnd povaha porusenia;

d) akékolvek opatrenie prijaté drzitelom zdravotnych ddajov alebo pouzivatelom zdravotnych tdajov na zmiernenie
sposobenej skody;

e) stupent zodpovednosti pouzivatela zdravotnych tdajov s prihliadnutim na technické a organizaéné opatrenia, ktoré
vykonal tento pouzivatel zdravotnych ddajov podla ¢lanku 67 ods. 2 pism. g) a ¢lanku 67 ods. 4;

f) akékolvek relevantné predchddzajice porusenia zo strany drzitela zdravotnych tdajov alebo pouzivatela zdravotnych
udajov;
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g) miera spoluprice drzitela zdravotnych tdajov alebo pouzivatela zdravotnych tdajov s orgdnom pre pristup
k zdravotnym tdajom, pokial ide o napravu porusenia a zmierfiovania jeho moznych nepriaznivych acinkov;

h) sposob, akym sa orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom o poruseni dozvedel, najma to, ¢i a v akom rozsahu mu
pouzivatel zdravotnych tidajov porusenie ozndmil;

i) sualad so vSetkymi opatreniami na presadzovanie pravidiel uvedenymi v ¢lanku 63 ods. 3 a 4, ktoré boli predtym voci
dotknutému prevddzkovatelovi alebo sprostredkovatelovi v rovnakej veci nariadené;

j) akékolvek iné prifazujice alebo polahcujiice okolnosti pripadu, napriklad akékolvek ziskané finan¢né vyhody alebo
straty, ktorym sa zabrénilo, priamo alebo nepriamo v stvislosti s porusenim.

3. Ak drzitel zdravotnych tdajov alebo pouzivatel zdravotnych tdajov dmyselne alebo z nedbanlivosti porusi viacero
ustanoveni tohto nariadenia v pripade rovnakého ¢i prepojeného povolenia na pristup k zdravotnym tdajom alebo
rovnakej ¢i prepojenej Ziadosti o zdravotné udaje, celkovd suma spravnej pokuty nepresiahne vysku stanovend za
najzavaznejsie porusenie.

4.V stlade s odsekom 2 tohto ¢ldnku sa za poruSenie povinnosti drzitela zdravotnych tdajov alebo pouzivatela
zdravotnych tdajov podla clanku 60 a clanku 61 ods. 1, 5 a 6 uloZia spravne pokuty az do maximadlnej vysky
10 000 000 EUR alebo v pripade podniku az do maximadlnej vysky 2 % z jeho celkového celosvetového ro¢ného obratu za
predchéddzajtici G¢tovny rok, podla toho, ktord suma je vyssia.

5. Vstlade s odsekom 2 sa spravne pokuty ukladaji v maximalnej vyske 20 000 000 EUR alebo v pripade podniku
v maximadlnej vyske 4 % jeho celkového svetového ro¢ného obratu za predchddzajici dctovny rok, podla toho, ktord suma
je vyssia, za tieto poruSenia:

a) pouzivatelia zdravotnych Gdajov spractvajii elektronické zdravotné tidaje ziskané prostrednictvom povolenia na pristup
k tdajom vydaného podla ¢lanku 68 na pouzivania uvedené v ¢lanku 54;

b) pouzivatelia zdravotnych tdajov stahuji osobné elektronické zdravotné tdaje zo zabezpelenych prostredi spraciivania;

¢) spdtnd identifikdcia alebo snaha o spdtnd identifikdciu fyzickych osob, ktorych sa tykaju elektronické zdravotné tdaje,
ktoré ziskali pouzivatelia zdravotnych ddajov na zdklade povolenia na pristup k tidajom alebo ziadosti o zdravotné tidaje
podla ¢lanku 61 ods. 3;

d) nedodrziavanie opatreni na presadzovanie pravidiel prijatych orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom podla
¢lanku 63 ods. 3 a 4.

6.  Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom podla ¢lanku 63, kazdy clensky
§tat moze stanovit pravidld, ¢i a v akom rozsahu sa moézu spravne pokuty ulozif orgdnom verejnej moci a subjektom
verejného sektora zriadenym v danom ¢lenskom Stéte.

7. Vykon prdvomoci orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom podla tohto ¢ldnku podlieha primeranym procesnym
zarukdm v stlade s pravom Unie a vndtro§titnym pravom vratane tc¢innych sidnych prostriedkov ndpravy a riadneho
procesu.

8. Ak sav pravnom systéme ¢lenského $tdtu nestanovuji spravne pokuty, tento ¢ldnok sa moze uplatiiovat tak, Ze sa
v sulade s jeho vnitro$tdtnym pravnym rdmcom zabezpeci, aby tieto pravne prostriedky ndpravy boli ticinné a mali
rovnocenny Gcinok ako spravne pokuty ukladané orgdnmi pre pristup k zdravotnym tdajom. Ukladané pokuty musia byt
v kazdom pripade G¢inné, primerané a odrddzajice. Dotknuty clensky $tit ozndmi Komisii ustanovenia pravnych
predpisov, ktoré prijme podla tohto odseku do 26. marca 2029 a bezodkladne akykolvek nasledny pravny predpis, ktorym
sa menia takéto ustanovenia alebo zmeny, ktoré maji vplyv na takéto ustanovenia.

Cldnok 65
Vztah s dozornymi orginmi podla nariadenia (EU) 2016/679

Dozorny orgdn alebo orgdny zodpovedné za monitorovanie a presadzovanie uplatiiovania nariadenia (EU) 2016/679
zodpovedajli aj za monitorovanie a presadzovanie uplatfiovania prava odmietnut spractivanie osobnych elektronickych
zdravotnych ddajov na sekunddrne pouZivanie podla ¢lanku 71. Uvedené dozorné orgdny su opravnené ukladat spravne
pokuty do vysky uvedenej v ¢linku 83 nariadenia (EU) 2016/679.
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Dozorné organy uvedené v prvom odseku tohto ¢ldnku a orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom uvedené v ¢lanku 55
tohto nariadenia v relevantnych pripadoch spolupracujd pri presadzovani tohto nariadenia v rdmci svojich prislusnych
pravomoci. Relevantné ustanovenia nariadenia (EU) 2016/679 sa uplatilujui mutatis mutandis.

ODDIEL 3

Pristup k elektronickym zdravotnym tidajom na sekunddrne pouZivanie

Cldnok 66

Minimalizicia Gdajov a obmedzenie Géelu

1. Ak organy pre pristup k zdravotnym tdajom dostant ziadost o pristup k zdravotnym tdajom, zabezpecia aby sa
pristup poskytoval len k elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré st primerané, relevantné a obmedzené na to, ¢o je
potrebné v stivislosti s Gicelom spractvania, ktory uviedol pouzivatel zdravotnych tidajov v ziadosti o pristup k zdravotnym
udajom, a to v stlade s vydanym povolenim na pristup k ddajom podla ¢lanku 68.

2. Orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom poskytuji elektronické zdravotné tidaje v anonymizovanom formate, ak
Ucel spractivania pouZivatelom zdravotnych tidajov mozno so zretelom na informdcie, ktoré pouzivatel zdravotnych
udajov poskytol, dosiahnut pomocou takychto tdajov.

3. Ak pouzivatel zdravotnych tddajov dostatoéne preukdzal, Ze tucel spractvania nemoZno splnit pomocou
anonymizovanych tdajov v stilade s ¢lankom 68 ods. 1 pism. ¢), orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom poskytnd
pristup k elektronickym zdravotnym tdajom v pseudonymizovanom formadte. Informdacie potrebné na reverznd
pseudonymizdciu st dostupné len orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom alebo subjektu, ktory kond ako déveryhodnd
tretia strana v sdlade s vnitrodtdtnym pravom.

Cldnok 67

Ziadosti o pristup k idajom

1. Fyzickd alebo prdvnickd osoba moze orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom predlozit Ziadost o pristup
k zdravotnym tidajom na tcely uvedené v ¢lanku 53 ods. 1.

2. Ziadost o pristup k zdravotnym tidajom obsahuje:

a) totoznost ziadatela o zdravotné tidaje, opis jeho odbornych funkcii a ¢innosti vritane totoznosti fyzickych osob, ktoré
by mali mat pristup k elektronickym zdravotnym ddajom, ak bolo povolenie na pristup k tdajom vydané; Ziadatel
o zdravotné tdaje ozndmi orgdnu pre pristup k zdravotnym ddajom kazda aktualizdciu zoznamu fyzickych osob;

b) tcely uvedené v ¢lanku 53 ods. 1, na ktoré sa ziada o pristup k ddajom;

¢) podrobné vysvetlenie zamyslaného pouzitia elektronickych zdravotnych ddajov a ocakdvaného prinosu uvedeného
pouzivania a toho, ako by uvedeny prinos prispieval k ticelom uvedenym v ¢ldnku 53 ods. 1;

d) opis pozadovanych elektronickych zdravotnych tdajov vratane ich rozsahu, ¢asového rozpitia, formatu, zdrojov a, ak je
to mozné, geografického pokrytia, pokial sa Ziada o takéto tidaje od drzitelov zdravotnych tdajov vo viacerych
¢lenskych statoch alebo od opravnenych acastnikov infrastruktiry HealthData@EU uvedenych v odseku 75;

e) opis vysvetlujiici, & je potrebné spristupnit elektronické zdravotné tidaje v pseudonymizovanom alebo anonymizo-
vanom formdte; v pripade pseudonymizovaného formdtu dovod, preco sa spracvanie nemdze vykonat s pouZitim
anonymizovanych ddajov;

f) ak md ziadatel o zdravotné tidaje v mysle priniest do zabezpeceného prostredia spractivania sabory tdajov, ktoré uz
mé v drzbe, opis tychto siborov tidajov;

opis zdruk, ktoré maju byt primerané rizikdm, pldnovanych na zabrédnenie akémukolvek zneuZitiu elektronickych
zdravotnych tdajov, ako aj na ochranu prév a zdujmov drzitela zdravotnych ddajov a dotknutych fyzickych osob
vratane zabrdnenia akejkolvek spatnej identifikdcii fyzickych osob v sibore tdajov;

©
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h) odovodneny odhad obdobia, pocas ktorého budu elektronické zdravotné tidaje potrebné na spractivanie v zabezpecenom
prostredi spractivania;

i) opis ndstrojov a vypoctovych zdrojov potrebnych pre zabezpecené prostredie spraciivania;

j) v prislusnych pripadoch informécie o akomkolvek postdeni etickych hladisk spractvania, ktoré sa vyzaduje podla
vnttrostitneho prava, ktoré moze slazit ako nahrada vlastného etického postidenia Ziadatela o zdravotné tdaje;

k) ak md Ziadatel o zdravotné tdaje v imysle vyuzit vynimku podla clanku 71 ods. 4, odovodnenie pozadované podla
vnttrostitneho prdva podla uvedeného clanku.

3. Pri ziadani o pristup k elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré maji v drzbe drzitelia zdravotnych tGdajov usadent
vo viac ako jednom ¢lenskom 3téte alebo od prislusnych opravnenych tcastnikov infrastruktdry HealthData@EU uvedenej
v ¢ldnku 75, ziadatel o zdravotné tdaje predloZi jedind Ziadost o pristup k zdravotnym tdajom prostrednictvom orgdnu
pre pristup k zdravotnym ddajom ¢lenského $tdtu, v ktorom sa nachddza hlavné miesto podnikatel'skej ¢innosti ziadatela
o zdravotné tdaje, prostrednictvom orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom ¢lenského stitu, v ktorom je usadeny jeden
z tychto drzitelov zdravotnych tidajov, alebo prostrednictvom sluzieb poskytovanych Komisiou v rdmci infrastruktdry
HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75. Ziadost o pristup k zdravotnym tdajom sa automaticky postiipi prislusnym
opravnenym tcastnikom infrastruktiry HealthData@EU a organom pre pristup k zdravotnym tdajom c¢lenskych Statov,
v ktorych st usadeni drzitelia zdravotnych tdajov identifikovani v Ziadosti o pristup k tidajom.

4. Pri ziadani o pristup k osobnym elektronick)'/m zdravotnym tdajom v pseudonymizovanom formate, Zziadatel
o zdravotné uda]e poskytne spolu so Ziadostou o pristup k zdravotnym tdajom opis toho, ako by spractvanie bolo v stlade
s prislusnym pravom Unie a vniitrostitnym pravom o ochrane tdajov a stikromia, najmi s nariadenim (EU) 2016/679
a konkrétne s jeho clinkom 6 ods. 1.

5. Subjekty verejného sektora a instittcie, organy, trady a agenttry Unie poskytuji rovnaké informécie, ako sa vyzaduji
podla odsekov 2 a 4, okrem odseku 2 pism. h), v pripade ktorého namiesto toho predkladaji informdcie tykajiice sa
obdobia, pocas ktorého mozno mat k elektronickym zdravotnym tidajom pristup, frekvenciu tohto pristupu alebo
frekvenciu aktualizdcii tidajov.

Cldnok 68

Povolenie na pristup k ddajom

1. Na tcely udelenia pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom, organy pre pristup k zdravotnym tdajom postidia,
¢i su splnené vietky tieto kritéria:

a) ucely opisané v ziadosti o pristup k tidajom zodpovedajt jednému alebo viacerym ticelom uvedenym v ¢lanku 53 ods. 1;

b) pozadované tidaje st potrebné, vhodné a primerané ti¢elom opisanym v Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom, bertic
do uvahy poziadavky na minimalizdciu tidajov a obmedzenie t¢elu stanovené v ¢lanku 66;

¢) spractivanie je v stlade s ¢linkom 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 a v pripade pseudonymizovanych tdajov existuje
dostatocné odovodnenie, Ze ticel nemozno dosiahnut pomocou anonymizovanych tdajov;

d) ziadatel' o zdravotné tidaje je kvalifikovany vzhladom na dcely urcenia pouzivania ddajov a md primerané odborné
znalosti vrdtane odbornych kvalifikdcii v oblasti zdravotnej starostlivosti, inej starostlivosti, verejného zdravia alebo
vyskumu, ktoré st v silade s etickou praxou a prislusnymi zdkonmi a inymi pravnymi predpismi;

e) Ziadatel o zdravotné udaje preukdze dostatoéné technické a organizaéné opatrenia na zabrdnenie zneuZitia
elektronickych zdravotnych tdajov a na ochranu prdv a zdujmov drzitela tidajov a dotknutych fyzickych osob;

f) informdcie o postdeni etickych hladisk spractivania uvedenom v ¢ldnku 67 ods. 2 pism. j) st v prislusnych pripadoch
v stlade s vnutro§tatnymi pravom;

g) ak md ziadatel o zdravotné ddaje v dmysle vyuzit vynimku podla ¢ldnku 71 ods. 4, bolo poskytnuté odévodnenie
pozadované podla vniitrostitneho prava prijatého podla uvedeného ¢lanku;
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h) ziadatel o zdravotné tdaje spliia vietky ostatné poziadavky tejto kapitoly.

2. Organ pre pristup k zdravotnym tdajom zohladnuje aj tieto riziké:

a) rizikd pre narodni obranu, bezpecnost, verejni bezpecnost a verejny poriadok;
b) riziko narusenia dovernych tdajov vo vlddnych databazach regula¢nych orgénov.

3. Ak orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom dospeje k zdveru, Ze poziadavky uvedené v odseku 1 st splnené a rizikd
uvedené v odseku 2 sii dostatocne zmiernené, organ pre pristup k zdravotnym tidajom povoli pristup k elektronickym
zdravotnym tidajom vydanim povolenia na pristup k tdajom. Organy pre pristup k zdravotnym ddajom zamietnu vsetky
ziadosti o pristup k zdravotnym ddajom, ktoré nespliaji poziadavky tejto kapitoly.

Ak nie st splnené poziadavky na vydanie povolenia na pristup k tdajom, ale sii splnené poziadavky na poskytnutie
odpovede v anonymizovanom Statistickom formdte podla ¢lanku 69, orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom sa moze
rozhodnut poskytnit takito odpoved pod podmienkou, Ze by poskytnutie uvedenej odpovede zmiernilo rizikd a ak mozno
Ucel Zziadosti o pristup k zdravotnym ddajom splnit tymto sposobom, Ze Ziadatel o zdravotné tdaje sthlasi s tym, Ze
dostane odpoved v anonymizovanom Statistickom formdte podla ¢lanku 69.

4. Orgéan pre pristup k zdravotnym tidajom odchylne od nariadenia (EU) 2022/868 vyda alebo zamietne povolenie na
pristup k tdajom do troch mesiacov od dorucenia tplnej Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom. Ak orgdn pre pristup
k zdravotnym tdajom zisti, Ze Ziadost o pristup k zdravotnym tdajom je netiplnd, ozndmi to zZiadatel'ovi o zdravotné tdaje,
ktory dostane moznost tdto Ziadost doplnif. Ak Ziadatel o zdravotné tidaje nedoplni Ziadost o pristup k zdravotnym
udajom do 3tyroch tyzdiov, povolenie na pristup k tidajom sa nevydd.

Orgén pre pristup k zdravotnym tidajom moéze predizit lehotu na odpoved na ziadost o pristup k zdravotnym tdajom
o dalsie tri mesiace, ak je to potrebné, so zretelom na nalichavost a zlozitost Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom
a objem Ziadosti o pristup k zdravotnym ddajom predloZenych na rozhodnutie. V takychto pripadoch organ pre pristup
k zdravotnym tdajom ¢o najskor ozndmi Zziadatelovi o pristup k zdravotnym tdajom, Ze preskimaniu Ziadosti o pristup
k zdravotnym tdajom treba venovat viac ¢asu, spolu s dovodmi oneskorenia.

5. Pri vybavovani ziadosti o pristup k zdravotnym uddajom v pripade cezhrani¢ného pristupu k elektronickym
zdravotnym ddajom uvedeného v clanku 67 ods. 3 orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom a prislusni oprdvneni
tcastnici infrastruktiry HealthData@EU uvedenej v ¢lanku 75 nadalej zodpovedaji za prijimanie rozhodnuti o udeleni
alebo zamietnuti pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom v rdmci svojej posobnosti a v stlade s touto kapitolou.

Orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom a oprdvneni Ucastnici infrastruktiry HealthData@EU sa navzdjom informuji
o svojich rozhodnutiach. Uvedené informdcie mozu zohladnif pri rozhodovani o udeleni alebo zamietnuti pristupu
k elektronickym zdravotnym tdajom.

Na povolenie na pristup k tdajom vydané jednym orgdnom pre pristup k zdravotnym tidajom sa moze uplatnit vzdjomné
uzndvanie ostatnymi orgdnmi pre pristup k zdravotnym tdajom.

6.  Clenské staty stanovia zrychleny postup, podavama ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom pre sub)ekty Verejneho
sektora a institdcie, organy, trady a agenttry Unie s pravnym mandatom v oblasti Vere]neho zdravia, ak sa md spractvanie
elektronickych zdravotnych tdajov vykondvat na acely stanovené v ¢lanku 53 ods. 1 pism. a), b) a ¢).

Ak sa uplatiuje takyto zrychleny postup, orgdn pre pristup k zdravotn)'fm tidajom vydd alebo zamietne povolenie na
pristup k ddajom do dvoch mesiacov od dorucenia tiplnej ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom. Organ pre pristup
k zdravotnym uda)om moze v pripade potreby predfZit lehotu na odpoved na ziadost o pristup k zdravotnym ddajom
o jeden dal$i mesiac.

7. Po vydani povolenia na pristup k ddajom si orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom okamzite vyziada elektronické
zdravotné tidaje od drzitela zdravotnych tidajov. Orgén pre pristup k zdravotnym tidajom spristupni elektronické zdravotné
udaje pouzivatelovi zdravotnych tidajov do dvoch mesiacov po ich prijati od drzitelov zdravotnych tdajov, pokial organ
pre pristup k zdravotnym ddajom neuvedie, Ze sa tdaje maji poskytnit v dlhsom $pecifikovanom ¢asovom ramci.

8.V pripadoch uvedenych v odseku 5 prvom pododseku tohto ¢lanku orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom
a oprdvneni Gcastnici infratruktiry HealthData@EU, ktori vydali povolenie na pristup k tidajom alebo schvdlili pristup,
mozu rozhodniit o poskytnuti pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom v zabezpecenom prostredi spractivania, ktoré
poskytuje Komisia, ako sa uvddza v ¢ldnku 75 ods. 9.
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9. Ak orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom odmietne vydat povolenie na pristup k tdajom, Ziadatelovi o zdravotné
udaje poskytne odovodnenie odmietnutia.

10.  Pri vyddvani povolenia na pristup k idajom organ pre pristup k zdravotnym tidajom stanovi v tomto povoleni na
pristup k ddajom vSeobecné podmienky uplatnitelné na pouzivatela zdravotnych tdajov. Povolenie na pristup k tdajom
musi obsahovat:

a) kategorie, Specifikdciu a formadt elektronickych zdravotnych tidajov, ktoré sa majii prehliadat a na ktoré sa vztahuje
povolenie na pristup k Gidajom, vratane ich zdrojov a ddaje o tom, ¢i sa maju elektronické zdravotné tdaje prehliadat
v pseudonymizovanom formdte v zabezpecenom prostreds;

b) podrobny opis tcelu, na ktory sa elektronické zdravotné ddaje spristupnuju;

¢) ak je mechanizmus na vykondvanie vynimky stanoveny a uplatnitelny podla clanku 71 ods. 4, informdcie o tom, & bol
uplatneny, a dovod stvisiaceho rozhodnutia;

d) totoznost opravnenych osob, najmd totoznost hlavného vysetrovatela s pravami na pristup k elektronickym
zdravotnym tdajom v zabezpecenom prostredi spractivania;

e) trvanie povolenia na pristup k ddajom;

f) informacie o technickych charakteristikdch a nastrojoch dostupnych pre pouzivatela zdravotnych ddajov
v zabezpelenom prostredi spractivania;

poplatky, ktoré ma pouzivatel zdravotnych tdajov zaplatit;

©

h) vsetky osobitné podmienky.

11.  Pouzivatelia zdravotnych ddajov maji pravo na pristup k elektronickym zdravotnym tdajom v zabezpecenom
prostred spractvania a ich spractivanie v takom prostredi v silade s povolenim na pristup k tidajom vydanym na zdklade
tohto nariadenia.

12.  Povolenie na pristup k tidajom sa vyddva na obdobie potrebné na splnenie pozadovanych tcelov a toto obdobie
nesmie presiahnut 10 rokov. Uvedené obdobie mozno na Zziadost pouzivatela zdravotnych tdajov jedenkrt predlzif na
obdobie, ktoré nepresahuje 10 rokov, na zdklade tvrdeni a dokumentov odévodnujicich uvedené predlzenie, ktoré sa
predlozia jeden mesiac pred uplynutim platnosti povolenia na pristup k ddajom. Organ pre pristup k zdravotnym tdajom
moze uctovat poplatky, ktoré sa zvysuji tak, aby zodpovedali ndkladom a rizikim uchovavania elektronickych zdravotnych
udajov na obdobie, ktoré presahuje povodné obdobie. V zdujme zniZenia tychto nakladov a poplatkov moze orgdn pre
pristup k zdravotnym tdajom navrhnit pouzivatelovi zdravotnych tdajov aj uloZenie stboru tdajov v systéme
uchovdvania so znizenymi moznostami. Takéto zniZené moznosti nesmt mat vplyv na bezpecnost spractivaného stiboru
udajov. Elektronické zdravotné tidaje v zabezpeCenom prostredi spractivania sa vymazi do Siestich mesiacov od uplynutia
platnosti povolenia na pristup k tidajom. Na Ziadost pouzivatela zdravotnych dajov moze organ pre pristup k zdravotnym
udajom uchovat vzorec na vytvorenie pozadovaného siboru tdajov.

13. Ak treba povolenie na pristup k Gidajom aktualizovat, pouzivatel zdravotnych ddajov predlozi ziadost o zmenu
povolenia na pristup k ddajom.

14.  Komisia moze prostrednictvom vykondvacieho aktu vytvorit logo na priznanie prinosu EHDS. Uvedeny vykondvaci
akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 69
Ziadost o zdravotné tidaje
1. Ziadatel o zdravotné ddaje moze predlozit ziadost o zdravotné ddaje na Gcely uvedené v clanku 53 s cielom ziskat
odpoved len v anonymizovanom Statistickom formdte. Organ pre pristup k zdravotnym tidajom neposkytuje odpoved na

ziadost o zdravotné tidaje v Ziadnom inom formdte a pouzivatel zdravotnych tidajov nemd Ziadny pristup k elektronickym
zdravotnym tdajom pouZitym na poskytnutie uvedenej odpovede.

2. Ziadost o zdravotné tidaje uvedend v odseku 1 musi obsahovat tieto informécie:
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a) totoznost ziadatela o zdravotné tdaje a opis odbornych funkcii a ¢innosti tohto ziadatela o zdravotné ddaje;

b) podrobné vysvetlenie zamyslaného pouzitia elektronickych zdravotnych ddajov vritane tGéelov uvedenych v ¢lanku 53
ods. 1, na ktoré je ziadost o zdravotné tdaje predlozend;

¢) opis pozadovanych elektronickych zdravotnych ddajov, ich formét a, ak je to mozné, zdroje uvedenych tdajov;
d) opis Statistického obsahu;
e) opis pldnovanych zdruk na zabrdnenie akémukolvek zneuzitiu pozadovanych elektronickych zdravotnych tdajov;

f) opis toho, ako sa pri spractvani dodrz{ ¢lénok 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 alebo ¢lanok 5 ods. 1 a ¢lanok 10
ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725;

g) ak md ziadatel o zdravotné tdaje v imysle vyuzit vynimku podla clanku 71 ods. 4, vysvetlenie pozadované v uvedenej
stvislosti podla vnutrostitneho prava podla uvedeného ¢lanku.

3. Organ pre pristup k zdravotnym ddajom posidi, ¢i je Ziadost o zdravotné tidaje Gplnd a zohladni rizikd uvedené
v ¢lénku 68 ods. 2.

4. Organ pre pristup k zdravotnym tidajom postdi Ziadost o zdravotné idaje do troch mesiacov od jej dorucenia a, ak je
to mozné, do dalsich troch mesiacov ndsledne poskytne pouzivatelovi zdravotnych ddajov vysledky jeho postdenia.

Cldnok 70

Vzory na podporu pristupu k elektronickym zdravotnym ddajom na sekunddrne pouZivanie

Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi vzory Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom,
povolenia na pristup k tdajom a Ziadosti o zdravotné daje uvedené v clankoch 67, 68 a 69. Uvedené vykondvacie akty sa
prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 71

Privo odmietnut spraciivanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov na sekundirne pouZzivanie

1. Fyzické osoby maji privo kedykolvek a bez poskytnutia akéhokolvek dovodu odmietnut spractivanie osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov, ktoré sa ich tykaji, na sekunddrne pouzivanie podla tohto nariadenia. Vykon
uvedeného prava musi byt zvratny.

2. Clenské $tity zabezpecia pristupny a lahko zrozumitelny mechanizmus odmietnutia na uplatnenie préva
stanoveného v odseku 1, ktorym fyzické osoby mozu vyslovne uviest, Ze si nezelaji, aby boli ich osobné elektronické
zdravotné daje spractivané na sekundarne pouzivanie.

3. Po tom, ako fyzické osoby uplatnili prdvo odmietnut spractvanie, a ak mozno v stibore tidajov identifikovat osobné
elektronické zdravotné tidaje, ktoré sa ich tykajd, osobné elektronické zdravotné tdaje, ktoré sa tykajii uvedenych fyzickych
0s0b, sa nespristupnia ani inak nespractvaji podla povoleni na pristup k tdajom vydanych podla ¢lanku 68 alebo Ziadosti
o zdravotné tidaje podla ¢lanku 69, ktoré boli schvélené po tom, ako fyzickd osoba uplatnila pravo odmietnut spractvanie.

Prvy pododsek tohto odseku nemd vplyv na spractvanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na sekundarne
pouzivanie tykajticich sa uvedenych fyzickych os6b podla povoleni na pristup k ddajom alebo Ziadosti o zdravotné tdaje,
ktoré boli vydané alebo schvélené pred tym, ako fyzické osoby uplatnili svoje prdvo na odmietnutie.

4. Odchylne od prdva na odmietnutie stanoveného v odseku 1 moze clensky 3tit vo svojom vnitrodtitnom prave
stanovit mechanizmus na spristupnenie Gdajov, v pripade ktorych sa uplatnilo pravo na odmietnutie, za predpokladu, Ze st
splnené vietky tieto podmienky:
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a) ziadost o pristup k zdravotnym ddajom alebo Zziadost o zdravotné udaje predkladd subjekt verejného sektora alebo
institticia, organ, tirad alebo agentiira Unie s manditom na vykondvanie tloh v oblasti verejného zdravia alebo iny
subjekt povereny vykondvanim verejnych tloh v oblasti verejného zdravia alebo konajici v mene organu verejnej moci
alebo povereny tymto orgdnom, ak je spractivanie uvedenych tdajov potrebné na niektory z tychto acelov:

i) acely uvedené v ¢lanku 53 ods. 1 pism. a), b) a ¢);
ii) vedecky vyskum z délezitych dévodov verejného zdujmu;
b) uvedené tdaje nie je mozné v¢as a Gcinne ziskat alternativnymi prostriedkami za rovnocennych podmienok;
¢) ziadatel o zdravotné idaje poskytol odovodnenie uvedené v ¢linku 68 ods. 1 pism. g) alebo v clanku 69 ods. 2 pism. g).

Vnitrostitne pravo stanovujiice takyto mechanizmus poskytne konkrétne a vhodné opatrenia s cielom ochrénit zdkladné
prava a osobné tdaje fyzickych osob.

Ak ¢lensky $tdt stanovil vo svojom vnitrostdtnom prave moznost poziadat o pristup k ddajom, pre ktoré sa uplatnilo pravo
na odmietnutie, a podmienky uvedené v prvom pododseku tohto odseku st splnené, uvedené tidaje mozu byt zahrnuté pri
vykondvani tloh podla ¢lanku 57 ods. 1 pism. a) bodu i), pism. a) bodu iii) a pism. b).

5. Pravidld tykajiice sa akéhokolvek mechanizmu na vykondvanie vynimiek stanoveného v odseku 4 odchylne od
odseku 1 dodrziavaji podstatu zdkladnych prav a slobod a st nevyhnutnym a primeranym opatrenim v demokratickej
spolo¢nosti na plnenie tG¢elov verejného zdujmu v oblasti legitimnych vedeckych a spolocenskych cielov.

6. Kazdé spractvanie vykondvané v stlade s mechanizmom na vykondvanie vynimiek stanovenym podla odseku 4
tohto ¢lanku musi byt v silade s poziadavkami tejto kapitoly, najmi so zdkazom spitnej identifikdcie alebo pokusu
o spitnt identifikdciu fyzickych osob v sdlade s ¢lankom 61 ods. 3. Kazdé legislativne opatrenie stanovujiice mechanizmus
vo vnutrostatnom prave, ako sa uvadza v odseku 4 tohto ¢lanku, zahffia osobitné ustanovenia o bezpe¢nosti a ochrane prav
fyzickych osob.

7. Clenské $taty bezodkladne ozndmia Komisii ustanovenia svojho vniitro§tétneho prava, ktoré prijma podla odseku 4,
a kazdu naslednt zmenu, ktord ma na uvedené ustanovenia vplyv.

8. Ak si ticely spractivania osobnych elektronickych zdravotnych tdajov drzitelom zdravotnych ddajov nevyzaduji
alebo uz nevyzaduju identifikdciu dotknutej osoby prevddzkovatelom, uvedeny drzitel' zdravotnych tidajov nie je povinny
uchovdvat, ziskavat ani spractivat dodatocné informdcie s cielom identifikovat dotknutt osobu vylu¢ne na tcely dodrzania
prava na odmietnutie podla tohto ¢ldnku.

Cldnok 72
ZjednoduSeny postup na pristup k elektronickym zdravotnym ddajom od doéveryhodného drzitela zdravotnych
adajov

1. Ak orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom dostane Ziadost o pristup k zdravotnym tidajom podla ¢linku 67 alebo
ziadost o zdravotné tdaje podla clanku 69, ktoré sa vztahuji len na elektronické zdravotné tdaje, ktoré md v drzbe
doveryhodny drzitel zdravotnych ddajov urceny v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku, uplatiiuje sa postup stanoveny
v odsekoch 4 az 6 tohto ¢ldnku.

2. Clenské $tity mozu stanovit postup, na zéklade ktorého mozu drzitelia zdravotnych tdajov poziadat o urcenie za
doveryhodnych drzitelov zdravotnych tidajov, ak drzitelia zdravotnych tdajov splnaju tieto podmienky:

a) st schopni poskytntt pristup k zdravotnym tdajom prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractivania, ktoré je
v stlade s ¢ldnkom 73;

b) majt potrebné odborné znalosti na posudzovanie Ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom a Ziadosti o zdravotné tidaje;

¢) poskytuji potrebné zdruky na zabezpecenie suladu s tymto nariadenim.
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Clenské staty urcia doveryhodnych drzitelov zdravotnych ddajov na zdklade postidenia splnenia uvedenych podmienok
relevantnym orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom.

Clenské staty stanovia postup na pravidelné preskiimanie toho, ¢i doveryhodny drzitel zdravotnych tdajov nadalej splita
uvedené podmienky.

Orgdny pre pristup k zdravotnym tidajom uvedt doveryhodnych drzitelov zdravotnych ddajov do katalégu stiborov tidajov
uvedenom v ¢lanku 77.

3. Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom a Ziadosti o zdravotné tidaje uvedené v odseku 1 sa predkladajt organu pre
pristup k zdravotnym tdajom, ktory ich méze postiipit prislusnému doveryhodnému drzitelovi zdravotnych tdajov.

4. Po prijati ziadosti o pristup k zdravotnym ddajom alebo Ziadosti o zdravotné tdaje podla odseku 3 tohto ¢lanku,
doveryhodny drzitel zdravotnych tdajov postdi Ziadost o pristup k zdravotnym ddajom alebo Ziadost o zdravotné tidaje
na zdklade kritéril uvedenych v ¢lanku 68 ods. 1 a 2 alebo v prislusnych pripadoch v ¢lanku 69 ods. 2 a 3.

5. Doveryhodny drzitel zdravotnych tdajov predlozi postidenie, ktoré vykondva podla odseku 4, spolu s ndvrhom
rozhodnutia organu pre pristup k zdravotnym tdajom do dvoch mesiacov po doruceni Ziadosti o pristup k zdravotnym
tdajom alebo Ziadosti o zdravotné tdaje od organu pre pristup k zdravotnym ddajom. Orgdn pre pristup k zdravotnym
tdajom do dvoch mesiacov od prijatia postidenia vydd rozhodnutie o Ziadosti o pristup k zdravotnym ddajom alebo
ziadosti o zdravotné tdaje. Orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom nie je viazany navrhom, ktory predlozil doveryhodny
drzitel zdravotnych ddajov.

6.V nadviznosti na rozhodnutie orgdnu pre pristup k zdravotnym tidajom vydat povolenie na pristup k tidajom alebo
schvilit Ziadost o zdravotné tdaje vykondva doveryhodny drzitel' zdravotnych tdajov dlohy uvedené v ¢lanku 57 ods. 1
pism. a) bode i) a pism. b).

7. Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tidajom uvedend v ¢lanku 56 moze urcit drzitelov zdravotnych tdajov, ktori sa
institGiciami, organmi, Gradmi alebo agenttirami Unie a ktori spifiaji podmienky stanovené v odseku 2 prvom pododseku
pism. a), b) a ¢) tohto ¢lanku, za déveryhodnych drzitelov zdravotnych tdajov. Ak tak urobi, odsek 2 treti a $tvrty pododsek
a odseky 3 az 6 tohto clanku sa uplatiuji mutatis mutandis.

Cldnok 73

Zabezpecené prostredie spracdvania

1. Orgény pre pristup k zdravotnym tdajom poskytuji pristup k elektronickym zdravotnym tdajom na zaklade
povolenia na pristup k tidajom iba prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractivania, ktoré podlieha technickym
a organizatnym opatreniam a poziadavkdm na bezpecnost a interoperabilitu. Zabezpecené prostredie spractivania musi byt
v stlade najmd s tymito bezpecnostnymi opatreniami:

a) obmedzenie pristupu k zabezpecenému prostrediu spractivania na opravnené fyzické osoby uvedené v povoleni na
pristup k idajom vydanom podla ¢linku 68;

b) minimalizovanie rizika neoprdvneného C(itania, kopirovania, dpravy alebo odstranenia elektronickych zdravotnych
tdajov ulozenych v zabezpecenom prostredi spractvania pomocou najmodernejSich technickych a organiza¢nych
opatrent;

¢) obmedzenie vkladania elektronickych zdravotnych ddajov a kontroly, zmeny alebo vymazania elektronickych
zdravotnych ddajov uloZenych v zabezpelenom prostredi spractivania na obmedzeny pocet opravnenych
identifikovatelnych jednotlivcov;

d) zabezpecenie toho, aby pouzivatelia zdravotnych ddajov mali pristup len k elektronickym zdravotnym tidajom, na ktoré
sa vztahuje ich povolenie na pristup k tdajom, a to len prostrednictvom individudlnej a jedine¢nej totoznosti
pouzivatela a rezimov doverného pristupy;

e) uchovdvanie identifikovatelnych logov o pristupe k zabezpecenému prostrediu spractvania a ¢innostiach v niom pocas
obdobia potrebného na overenie a audit vSetkych spracovatelskych operécii v tomto prostredi; logy o pristupe sa musia
uchovévat najmenej jeden rok;

f) zabezpecenie dodrziavania monitorovania bezpecnostnych opatreni uvedenych v tomto odseku na zmiernenie
potencidlnych bezpe¢nostnych hrozieb.
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2. Organy pre pristup k zdravotnym tGdajom zabezpecia, aby sa elektronické zdravotné tdaje od drzitelov zdravotnych
udajov vo formdte uvedenom v povoleni na pristup k ddajom mohli nahrdvat tymito drzitelmi a aby pouzivatel
zdravotnych ddajov k nim mal pristup v zabezpecenom prostredi spractivania.

Orgédny pre pristup k zdravotnym tdajom preskiimajii elektronické zdravotné ddaje uvedené v Ziadosti o stiahnutie
s cielom zabezpecit, aby pouzivatelia zdravotnych tdajov mohli zo zabezpeceného prostredia spractivania stahovat len iné
ako osobné elektronické zdravotné tdaje vratane elektronickych zdravotnych tidajov v anonymizovanom Statistickom
formate.

3. Organy pre pristup k zdravotnym tidajom zabezpecujd, aby sa pravidelne vykondvali audity zabezpecenych prostredi
spraciivania, a to aj tretimi stranami, a prijmd ndpravné opatrenia v pripade akychkolvek nedostatkov, rizik alebo
zranitelnosti zistenych tymito auditmi v zabezpecenych prostrediach spracivania.

4. Ak osobné elektronické zdravotné tddaje spractivaji uznané orgamzaqe détového altruizmu podla kapltoly v
nariadenia (EU) 2022/868 s Vyuzmm zabezpeceneho prostredia spractivania, aj uvedené prostredia musia splnat
bezpecnostné poziadavky stanovené v odseku 1 pism. a) az f) tohto ¢lanku.

5. Komisia do 26. marca 2027, prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi technické a organizaéné poziadavky
a poziadavky na informacéné zabezpecenie, dovernost, ochranu tdajov a interoperabilitu v zabezpecenych prostrediach
spractvania, a to aj pokial ide o technické charakteristiky a nastroje, ktoré md pouzivatel zdravotnych ddajov
v zabezpelenych prostrediach spractivania k dispozicii. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom
preskdmania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

Cldnok 74

Previddzkovanie

1. Drzitel zdravotnych ddajov sa povazuje za prevadzkovatela pri spristupiovani osobnych elektronickych zdravotnych
udajov, ktoré sti pozadované podla ¢lanku 60 ods. 1, orgdnu pre pristup k zdravotnym ddajom.

Orgén pre pristup k zdravotnym tdajom sa pri plneni svojich dloh podla tohto nariadenia povazuje za prevadzkovatela na
Ucely spractivania osobnych elektronickych zdravotnych tdajov.

Bez ohladu na druhy pododsek tohto odseku sa orgdn pre pristup k zdravotnym ddajom povazuje za sprostredkovatela
v mene pouzivatela zdravotnych tidajov, ktory sa povazuje za prevddzkovatela pri spracivani osobnych elektronickych
zdravotnych tdajov na zdklade povolenia na pristup k tdajom vydaného podla ¢linku 68, v zabezpetenom prostredi
spractivania pri poskytovani tidajov prostrednictvom takéhoto prostredia alebo pri spractivani takychto tidajov na zdklade
ziadosti o zdravotné tidaje schvdlenej podla ¢lanku 69 na tcely vygenerovania odpovede.

2. Vsitudcidch uvedenych v ¢ldnku 72 ods. 6 sa doveryhodny drzitel' zdravotnych Gdajov povazuje za prevadzkovatela
pri jeho spractvani osobnych elektronickych zdravotnych tidajov stvisiacom s poskytovanim elektronickych zdravotnych
tdajov pouzivatelovi zdravotnych tdajov na zéklade povolenia na pristup k Gdajom alebo Ziadosti o zdravotné tdaje.
Doveryhodny drzitel zdravotnych ddajov sa povazuje za spracovatela v mene pouzivatela zdravotnych tdajov pri
poskytovani idajov prostrednictvom zabezpeceného prostredia spractivania.

3. Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov vytvorit vzor dohod medzi prevadzkovatelmi a sprostredkova-
temi podla odsekov 1 a 2 tohto ¢ldnku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v silade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.

ODDIEL 4

Cezhranicnd infrastruktiira na sekunddrne pouZivanie

Cldnok 75
HealthData@EU

1. Kazdy clensky stat ur¢i jedno narodné kontaktné miesto na sekunddrne pouzivanie. Uvedené ndrodné kontaktné
miesto na sekunddrne pouZivanie je organizacnou a technickou branou, ktord umoziiuje spristupiiovanie elektronickych
zdravotnych ddajov na sekunddrne pouzivanie v cezhrani¢nom kontexte a zodpovedna za toto spristuptiovanie. Narodné
kontaktné miesto na sekunddrne pouzivanie moze byt koordinatnym orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom
uvedenym v ¢ldnku 55 ods. 1. Kazdy ¢lensky $tdt ozndmi Komisii ndzov a kontaktné tidaje narodného kontaktného miesta
na sekunddrne pouZivanie do 26. marca 2027. Komisia a clenské 3taty uvedené informdcie zverejnia.
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2. Sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tidajom posobi ako kontaktné miesto institicii, organov, tiradov a agenttr Unie
pre sekunddrne pouzivanie a je zodpovednd za spristupiiovanie elektronickych zdravotnych ddajov na sekundarne
pouZivanie.

3. Narodné kontaktné miesta na sekundérne pouzivanie uvedené v odseku 1 a sluzba Unie pre pristup k zdravotnym
tidajom uvedend v odseku 2 st pripojené k cezhrani¢nej infrastruktire na sekunddrne pouzivanie, a to k infrastrukttre
HealthData@EU. Nérodné kontaktné miesta na sekundérne pouzivanie a sluzba Unie pre pristup k zdravotnym tdajom
ulahéujii  cezhrani¢ny pristup roznych opravnenych dcastnikov infrastruktiry HealthData@EU k elektronickym
zdravotnym tdajom na sekunddrne pouzivanie. Ndrodné kontaktné miesta na sekunddrne pouzivanie tizko spolupracuji
navzdjom i s Komisiou.

4. Vyskumné infrastrukttry alebo podobne infrastruktiry tykajiice sa zdravia, ktorych fungovanie sa zakladd na préve
Unie a ktoré poskytujii podporu na pouzivanie elektronickych zdravotnych tdajov na ucely vyskumu, tvorby politik,
Statistiky, bezpecnosti pacientov alebo na regulaéné tcely sa mozu staf opravnenymi ucastnikmi infrastruktdry
HealthData@EU a pripojit sa k nej.

5. Tretie krajiny alebo medzindrodné organizdcie sa mozu stat oprdvnenymi Gcastnikmi infrastrukttry HealthData@EU,
ak spliajii prav1dla tejto kapitoly a pouzivatelom zdravotnych tidajov nachadzajuam sa v Unii poskytujt za rovnakych
podmienok pristup k elektronickym zdravotnym tdajom dostupnym ich orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom, za
podmienky, Ze je dodrziavana kapitola V nariadenia (EU) 2016/679.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov moze prijat vykondvacie akty, ktorymi sa stanovi, Ze nirodné kontaktné
miesto na sekunddrne pouZzivanie tretej krajiny alebo systém zriadeny na medzindrodnej Grovni medzindrodnou
organizdciou je v stlade s poziadavkami infrastruktiry HealthData@EU na tcely sekunddrneho pouzivania Zdravotnych
tdajov, je v sdlade s touto kapitolou a pouzwatelom zdravotnych tddajov nachddzajticim sa v Unii poskytuje pristup
k elektronickym zdravotnym tidajom, ku ktorym ma pristup, za podmienok rovnocennych s podmienkami infrastruktiry
HealthData@EU. Silad s tymito pravnymi, organiza¢nymi, technickymi a bezpe¢nostnymi poziadavkami vratane stladu
s poziadavkami pre zabezpecené prostredia spractivania stanovenymi v ¢lanku 73 sa kontroluje pod dohladom Komisie.
Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2. Komisia zverejni
zoznam vykondvacich aktov prijatych podla tohto odseku.

6. Kazdé ndrodné kontaktné miesto na sekunddrne pouzivanie a kazdy oprdvneny ducastnik infrastruktary
HealthData@EU musi ziskat pozadovanii technickii sposobilost na pripojenie sa k infrastruktire HealthData@EU a na
GCast na nej. Musia dodrziavat poziadavky a technické 3$pecifikicie potrebné na prevddzkovanie infrastruktdry
HealthData@EU a na umozZnenie pripojenia k nej.

7. Clenské $tity a Komisia zriadia infrastruktiru HealthData@EU na podporu a ulah¢ovanie cezhrani¢ného pristupu
k elektronickym zdravotnym ddajom na sekunddrne pouzivanie, ktorou sa prepoja nirodné kontaktné miesta na
sekunddrne pouZivanie a opravnenych t¢astnikov infrastruktiry HealthData@EU a centrdlnu platformu uvedent v odseku 8.

8. Komisia vytvori, zavedie a prevadzkuje centrdlnu infrastrukttru HealthData@EU poskytovanim sluzieb informacnych
technoldgif potrebnych na podporu a ulahéenie vymeny informdcii medzi orgdnmi pre pristup k zdravotnym tdajom ako
stcasti infrastruktiry HealthData@EU. Komisia spractiva elektronické zdravotné ddaje iba ako sprostredkovatel v mene
prevadzkovatelov.

9.  Komisia moZe na ziadost dvoch alebo viacerych ndrodnych kontaktnych miest na sekunddrne pouzivanie poskytnat
zabezpecené prostredie spracivania, ktoré st v stlade s poziadavkami ¢ldnku 73 v pripade tdajov z viac ako jedného
¢lenského statu. Ak dva alebo viaceré ndrodné kontaktné miesta na sekunddrne pouzivanie alebo oprdvneni Gcastnici
v infrastruktdre HealthData@EU vlozia elektronické zdravotné tdaje do zabezpeceného prostredia spractivania, ktoré
spravuje Komisia, sti spoloénymi prevddzkovatelmi a Komisia je sprostredkovatelom na ticely spractivania tdajov
v uvedenom prostredi.

10.  Nérodné kontaktné miesta na sekunddrne pouZivanie konaji ako spolo¢ni prevadzkovatelia spracovatelskych
operdcii, na ktorych vykondvani sa na infrastruktire HealthData@EU zGcastiiuji a Komisia kond ako sprostredkovatel
v mene uvedenych ndrodnych kontaktnych miest na sekundarne pouzivanie bez toho, aby to malo vplyv na tilohy orgdnov
pre pristup k zdravotnym ddajom pred uvedenymi spracovatelskymi operdciami a po nich.

11.  Clenské Stity a Komisia sa usiluji zabezpecit, aby infrastruktira HealthData@EU bola interoperabilnd s dalsimi
relevantnymi spoloénymi eurépskymi ditovymi priestormi, ako sa uvddza v nariadeniach (EU) 2022/868 a (EU)
2023/2854.

12.  Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi:

a) poziadavky, technické Specifikdcie a IT architektdru infrastruktiry HealthData@EU, ktoré zabezpecia najmodernejsiu
bezpecnost udajov, dovernost a ochranu elektronickych zdravotnych tdajov v cezhranicnej infrastruktire
HealthData@EU;
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b) podmienky a kontroly siladu pozadované na to, aby bolo mozné zapojit sa do infrastruktiiry HealthData@EU a udrzat
pripojenia k platforme, ako aj podmienky docasného odpojenia alebo definitivneho vylicenia z infrastruktary
HealthData@EU vratane osobitnych ustanoveni pre pripady zdvazného pochybenia alebo opakovaného porusenia;

¢) minimélne kritérid, ktoré musia spliiaf nirodné kontaktné miesta na sekunddrne pouzivanie a oprdvneni déastnici
infrastruktiry HealthData@EU;

d) povinnosti prevadzkovatelov a sprostredkovatelov zapojenych do infrastruktiry HealthData@EU;

e) povinnosti prevddzkovatelov a sprostredkovatelov tykajiice sa zabezpeceného prostredia spractivania, ktoré spravuje
Komisia;

f) spolo¢né pecifikdcie architektiry infrastruktiry HealthData@EU a jej interoperability s dalsimi spolo¢nymi eur6pskymi
datovymi priestormi.

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmt v silade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 98 ods. 2.

13. Ak je vysledok kontroly suladu uvedenej v odseku 5 tohto ¢lanku pozitivny, Komisia moze prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat rozhodnutia o pripojeni jednotlivych opravnenych acastnikov k infrastruktire HealthData@EU.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 76

Pristup k cezhrani¢nym registrom alebo databizam elektronickych zdravotnych idajov na sekunddrne
pouZivanie

1.V pripade cezhrani¢nych registrov a databidz ma orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom, u ktorého je drzitel
zdravotnych tdajov pre konkrétny register alebo konkrétnu databdzu registrovany, pravomoc rozhodovat o Ziadostiach
o pristup k zdravotnym tidajom na poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym tidajom podla povolenia na pristup
k ddajom. Ak maja takéto registre alebo databazy spoloc¢nych prevadzkovatelov, orgn pre pristup k zdravotnym tdajom,
ktory rozhoduje o Ziadostiach o pristup k zdravotnym ddajom na poskytnutie pristupu k elektronickym zdravotnym
tdajom, musi byt orgdnom pre pristup k zdravotnym ddajom v ¢lenskom $téte, kde je usadeny jeden zo spolo¢nych
prevadzkovatelov.

2. Ak sa registre alebo databdzy z viacerych clenskych §titov zorganizujii do jednej siete registrov alebo databdz na
trovni Unie, zdruzené registre alebo databizy mozu urcit koordindtora na zabezpecenie poskytovania tdajov zo siete
registrov alebo databdz na sekunddrne pouzivanie. Orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom v ¢lenskom $téte, kde je
koordindtor siete usadeny, md pravomoc rozhodovat o Zziadostiach o pristup k zdravotnym tidajom na poskytnutie
pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom pre siet registrov alebo databdz.

ODDIEL 5

Kvalita a vyuZitel'nost zdravotnych tidajov na sekunddrne pouZivanie

Cldnok 77

Opis stiboru tidajov a katalég siborov tidajov

1. Organy pre pristup k zdravotnym tdajom poskytuji prostrednictvom verejne dostupného a $tandardizovaného
katalogu strojovo ¢itatelnych saborov ddajov opis vo forme metatidajov o dostupnych stboroch tdajov a ich
charakteristikdch. Opis kazdého siboru tdajov musi obsahovat informdcie o zdroji, rozsahu, hlavnych charakteristikch
a povahe elektronickych zdravotnych tdajov v stibore tidajov a o podmienkach spristupnenia uvedenych ddajov.

2. Opisy stborov tddajov vo vndtrostdtnom katalégu siboru dajov musia byt dostupné v aspoit jednom tdradnom
jazyku Unie. Katalog siborov dajov pre institdcie, orgdny, trady a agenttiry Unie, ktory poskytuje sluzba Unie pre pristup
k zdravotnym ddajom, je dostupny vo vsetkych tradnych jazykoch Unie.

3. Katal6g stiboru tdajov sa spristupfivje jednotnym informacnym miestam zriadenym alebo uréenym podla clanku 8
nariadenia (EU) 2022/868.
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4. Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi minimalne prvky, ktoré maju drzitelia
zdravotnych tidajov poskytnit pre subory tdajov a charakteristiky tychto prvkov. Uvedené vykondvacie akty sa prijma
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 78

Oznacenie kvality a vyuzitelnosti ddajov

1. Stbory ddajov spristupnené prostrednictvom organov pre pristup k zdravotnym tdajom mézu mat oznacenie Unie
o kvalite a vyuzitelnosti ddajov, ktoré pouzivaju drzitelia zdravotnych tdajov.

2. Stbory udajov s elektronickymi zdravotnymi ddajmi, ktoré boli ziskané a spracované s podporou verejného
financovania zo strany Unie alebo ¢lenského §tdtu, musia mat oznacenie kvality a vyuZitelnosti ddajov s prvkami
stanovenymi v odseku 3.

3. Oznacenie kvality a vyuzitelnosti idajov musi v prislusnych pripadoch zahfnat tieto prvky:

a) v pripade dokumentdcie idajov: metatidaje, podporna dokumenticia, idajovy slovnik, pouzity formdt a pouzité normy,
zdroj tidajov a v prislusnych pripadoch model tdajov;

b) na postdenie technickej kvality: Gplnost, jedinecnost, presnost, platnost, véasnost a konzistentnost tdajov;

¢) v pripade postupov riadenia kvality tidajov: troven vyspelosti postupov riadenia kvality tidajov vratane postupov
preskiimania a auditu a posudzovania skreslen;

d) na postdenie pokrytia: obdobie, pokrytie obyvatelstva a v prislusnych pripadoch reprezentativnost obéanov zaradenych
do vzorky a priemerny ¢asovy ramec, v akom sa fyzickd osoba dostane do stiboru tdajov;

e) v pripade informdcif o pristupe a poskytovani: ¢as medzi ziskanim elektronickych zdravotnych tdajov a ich vloZenim do
siboru tdajov a ¢as potrebny na poskytnutie elektronickych zdravotnych tdajov po vydani povolenia na pristup
k tdajom alebo po schvéleni Ziadosti o zdravotné udaje;

f) v pripade informdcii o Gpravach ddajov: zlucovanie Gidajov a doplianie tidajov do existujiceho stiboru Gdajov vrtane
prepojeni s inymi stbormi tdajov.

4. Ak md orgdn pre pristup k zdravotnym tdajom dovod domnievat sa, Ze by oznacenie kvality a vyuZiteInosti ddajov
mohlo byt nepresné, posidi, ¢i stibor tdajov, na ktory sa oznacenie vztahuje, splia poZziadavky na kvalitu, ktoré sa
stcastou prvkov oznacenia kvality a vyuzitelnosti idajov, ako sa uvddza v odseku 3, a v pripade, Ze stibor tidajov nesplna
poziadavky na kvalitu, oznacenie odvola.

5. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢lankom 97 s cielom zmenit toto nariadenie tpravou,
doplnenim alebo odstranenim prvkov, na ktoré sa ma vztahovat oznacenie kvality a vyuzZitelnosti Gdajov stanovené
v odseku 3 tohto ¢lanku.

6. Komisia do 26. marca 2027 prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi vizudlne charakteristiky a technické
$pecifikdcie oznacenia kvality a vyuzitelnosti tiidajov, a to na zdklade prvkov uvedenych v odseku 3 tohto ¢lanku. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmt v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2 tohto nariadenia. V uvedenych
vykondvacich aktoch sa zohladnia poziadavky uvedené v ¢ldnku 10 nariadenia (EU) 20241689 a v prislusnych pripadoch
vietky prijaté spolo¢né $pecifikicie alebo harmonizované normy na podporu tychto poziadaviek.

Cldnok 79
Unijny katalég siboru tdajov
1. Komisia vytvori tnijny katalg stiboru tidajov, ktorym sa prepoja vnutrostatne katalogy suboru tdajov, ktoré vytvorili

organy pre pristup k zdravotnym tdajom v kazdom ¢lenskom Stéte, ako aj katalogy suboru tidajov opravnenych tcastnikov
infrastruktiry HealthData@EU.

2. Unijny katalég stboru tdajov, vniitrostitne katalégy siboru tdajov a katalégy stboru tdajov opravnenych
ucastnikov infrastruktiry HealthData@EU sa zverejnia.
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Cldnok 80

Minimdlne Specifikicie siborov ddajov s vysokym vplyvom

Komisia moze prostredmctvom vykondvacich aktov urcit minimdlne $pecifikdcie siborov ddajov s vysokym vplyvom na
sekunddrne pouzivanie, pricom zohladni existujiice infrastruktdry, normy, usmernenia a odporucama Unie. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 98 ods. 2.

ODDIEL 6

StaZnosti

Cldnok 81

Privo podat staznost orginu pre pristup k zdravotnym tdajom

1. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek iné spravne alebo stdne prostriedky ndpravy, fyzické a pravnické osoby maji
pravo podat v stvislosti s poskytovaniami stanovenymi v tejto kapitole individudlne alebo v relevantnych pripadoch
kolektivne staznost orgdnu pre pristup k zdravotnym tdajom za predpokladu, Ze st negativne ovplyvnené ich prava alebo
zaujmy.

2. Organ pre pristup k zdravotnym ddajom, ktorému sa staznost podala, informuje stazovatela o pokroku pri
vybavovani staznosti a o rozhodnuti, ktoré v suvislosti so staznostou prijal.

3. Orgéany pre pristup k zdravotnym tdajom poskytujii lahko pristupné néstroje na podavanie staznosti.

4. Ak sa staznost tyka prav fyzickych osob podla ¢ldnku 71 tohto nariadenia, staznost sa musi odoslat prislusnému
dozornému orgdnu podla nariadenia (EU) 2016/679. Relevantny organ pre pristup k zdravotnym ddajom poskytne
potrebné informdcie, ktoré md k dlSpOZlCll uvedenému dozornému orgdnu podla nariadenia (EU) 2016/679 s cielom
ulahcit posudenie a vySetrovanie staznosti.

KAPITOLA V
DOPLNKOVE CINNOSTI

Cldnok 82

Budovanie kapacit

Komisia podporuje vymenu najlepsich postupov a odbornych znalosti s cielom budovat kapacity v rdmci ¢lenskych Statov
na posilnenie systémov elektronického zdravotnictva na primarne pouZivanie a sekundarne pouzivanie, pricom zohladnuje
osobitné okolnosti réznych kategérii zapojenych zainteresovanych strdn. Na podporu uvedeného budovania kapacit
Komisia v tizkej spolupraci a po konzultdcii s ¢lenskymi $tatmi vypracuje ukazovatele sebahodnotenia pre primdarne
pouzivanie a sekunddrne pouZivanie.

Cldnok 83

Programy odbornej pripravy a informdcie pre zdravotnickych pracovnikov

1. Clenské $téty vypracuji a zavedd programy odbornej pripravy alebo poskytnt pristup k programom odbornej
pripravy a poskytnt pristup k informdcidm pre zdravotnickych pracovnikov, aby pochopili a ti¢inne vykonavali svoju tlohu
pri primdrnom pouzivani elektronickych zdravotnych tidajov a pristupe k nim, a to aj v stvislosti s ¢lankami 11, 13 a 16.
Clenské staty v uvedenej savislosti podporuje Komisia.

2. Programy odbornej pripravy a informdcie musia byt pristupné a cenovo dostupné pre vietkych zdravotnickych
pracovnikov bez toho, aby bola dotknutd organizicia systémov zdravotnej starostlivosti na vntitrotitnej trovni.
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Cldnok 84

Gramotnost v oblasti elektronického zdravotnictva a pristup k elektronickému zdravotnictvu

1.  Clenské stity propaguji a podporuji gramotnost v oblasti elektronického zdravotnictva a rozvoj prislusnych
schopnosti a zruénosti pacientov. Clenské stity v tejto savislosti podporuje Komisia. Kampane alebo programy na
zvy$ovanie informovanosti sa zameriavajii najmd na informovanie pacientov a irokej verejnosti o primarnom pouzivani
a sekunddrnom pouzivani v ramci EHDS vratane préav, ktoré z nich vyplyvajt, ako aj o vyhodach, rizikich a potencidlnych
prinosoch primdrneho pouzivania a sekunddrneho pouzivania pre vedu a spolo¢nost.

2. Kampane a programy na zvy$ovanie informovanosti uvedené v odseku 1 sa prisposobia potrebdm osobitnych skupin,
vypracuju sa, preskimaji a v pripade potreby sa aktualizujd.

3. Clenské $tity podporujt pristup k infrastruktire, ktory je potrebny na Géinnd spravu elektronickych zdravotnych
udajov fyzickych oséb na primdrne pouZivanie aj sekunddrne pouZivanie.

Cldnok 85

Dodato¢né poziadavky na verejné obstardvanie a financovanie z prostriedkov Unie

1. Verejni obstardvatelia vritane orgdnov pre elektronické zdravotnictvo a orgdnov pre pristup k zdravotnym tdajom
a ingtitdcie, organy, trady a agentiry Unie uvadzaji odkazy na prislusné technické $pecifikdcie, normy a profily uvedené
v ¢lankoch 15, 23, 36, 73, 75 a 78 pre postupy verejného obstardvania a pri formulovan{ svojich sitaznych podkladov
alebo vyziev na predkladame navrhov, ako aj pri vymedzovani podmienok financovania z prostriedkov Unie tykajicich sa
tohto nariadenia vratane zdkladnych podmienok pre $trukturdlne a kohézne fondy.

2. Kritérid na ziskanie financovania z prostriedkov Unie odrdzaji poziadavky vypracované v ramci kapitol II, III a IV.

Cldnok 86

Uchoviévanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov na primirne poZivanie

V stlade so vieobecnymi zdsadami prava Unie, ktoré zahfaji zdkladné préva zakotvené v clinkoch 7 a 8 Charty
zakladnych prav Eurépskej tinie, ¢lenské $taty vhodnymi technickymi a organizaénymi opatreniami zabezpecia osobitne
vysokt Grovenni ochrany a zabezpelenia pri spractivani osobnych elektronickych zdravotnych ddajov na primédrne
pouzZivanie. V tejto stvislosti toto nariadenie nebrdni poziadavke podla vnitrostitneho préva, s prihliadnutim na
vnutro§tatny kontext, aby sa v pripadoch, ked osobné elektronické zdravotné tdaje spractivajii poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti na ticely poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo ndrodné kontaktné miesta pre elektronické zdravotnictvo
pripojené k infrastruktire MyHealth@EU, tlozisko osobnych elektronickych zdravotnych tdajov uvedenych v ¢lanku 14
tohto nariadenia na téely primarneho pouzivania nachddzalo v Unii v stilade s pravom Unie a medzindrodnymi zavizkami.

Cldnok 87

Uchoviévanie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov orgdnmi pre pristup k zdravotnym ddajom
a zabezpelené prostredia spraciivania

1. Orgény pre pristup k zdravotnym tdajom, doveryhodni drzitelia zdravotnych tdajov a sluzba Unie pre pristup
k zdravotnym tdajom pri vykondvani pseudonymlzaae anonym1zac1e a akychkolvek inych operdcif spractivania osobnych
udajov uvedenych v clankoch 67 az 72 uchovava)u a spractvaji osobné elektronické zdravotné tdaje v Unii, a to
prostrednictvom zabezpecenych prostredi spracvania v zmysle clanku 73 a clanku 75 ods. 9 alebo prostrednictvom
infrastruktiry HealthData@EU. Uvedend poziadavka sa vztahuje na kazdy subjekt vykondvajici uvedené dlohy v mene
takychto orgdnov, drzitelov alebo sluzby.

2. Odchylne od odseku 1 tohto ¢ldnku sa tidaje uvedené v danom odseku mozu uchovévat a spractvat v tretej krajine
alebo na tzemi alebo v jednom ¢i viacerych urcenych sektoroch danej tretej krajiny, ak sa na takdto krajinu, tzemie alebo
sektor vztahuje rozhodnutie o primeranosti prijaté podla clinku 45 nariadenia (EU) 2016/679.
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Cldnok 88

Prenos inych ako osobnych elektronickych idajov do tretej krajiny

1. Iné ako osobné elektronické zdravotné tidaje spristupnené orgdnmi pre pristup k zdravotnym tidajom pouzivatelovi
zdravotnych tdajov v tretej krajine podla povolenia na pristup k tidajom vydaného podla ¢ldnku 68 tohto nariadenia alebo
ziadosti o zdravotné udaje schvilenej podla ¢linku 69 tohto nariadenia, opravnenym tcastnikom v tretej krajine alebo
medzindrodnej organizdcii, a zalozené na elektronickych zdravotn)'lch udajoch fyzickej osoby patriacich do jednej
z kategérif uvedenych v ¢ldnku 51 tohto nariadenia, sa povazujti za vysoko citlivé v zmysle ¢ldnku 5 ods. 13 nariadenia
(EU) 2022/868, ak prenos takychto inych ako osobnych elektromckych zdravotnych ddajov do tretich krajin predstavuje
riziko spitnej identifikdcie pomocou prostriedkov, ktoré st nad rdmec prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene
predpokladat, Ze by sa pouzili, a to najméd vzhladom na obmedzeny pocet fyzickych osob, na ktoré sa uvedené tdaje
vztahuja, skutocnost, Ze st geograficky rozptylené, alebo technologicky vyvoj ocakdvany v blizkej buddcnosti.

2. Ochranné opatrenia v pripade kategérii tidajov uvedenych v odseku 1 tohto ¢linku sa podrobne opisu v delegovanom
akte uvedenom v ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia (EU) 2022/868.

Cldnok 89

Medzindrodny pristup orginov verejnej moci k inym ako osobnym elektronickym zdravotnym tdajom

1. Orgény pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym tddajom, oprdvneni Gcastnici v rdmci
cezhranién)’rch infrastruktdr uvedenych v ¢lankoch 23 a 75 a pouzivatelia zdravotnych tdajov prijma vetky primerané
technické, prdvne a organizacné opatrenia vratane zmluvnych dojednani s ciefom zabranit prenosu mych ako osobnych
elektronlckych zdravotnych tidajov uchovavanych v Unii do tretej krajiny alebo medzmarodnej organizcii, a to aj na tcely
pristupu orgdnov verejnej moci v tretej krajine, ak by taky prenos viedol k rozporu s pravom Unie alebo vniitrostitnym
pravom relevantného ¢lenského $tatu.

2. Akykolvek rozsudok stdu tretej krajiny a akékolvek rozhodnutie spravneho orgdnu tretej krajiny, ktorym sa od
organu pre elektronické zdravotnictvo, organu pre pristup k zdravotnym ddajom alebo pouzivatelov zdravotn}'rch tdajov
vyzaduje preniest iné ako osobné elektronické zdravotné tidaje v rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré st uchovavane
v Unii, alebo pristup k takymto tidajom, st uznané alebo Vykonatelne akymkol vek sposobom len v pripade, Ze sa zakladaji
na medzindrodnej dohode, ako napriklad na zmluve o vzdjomnej prdvnej pomoci, ktord je v platnosti medzi ziadajicou
trefou krajinou a Uniou, alebo na akejkolvek podobnej dohode medzi Ziadajiicou trefou krajinou a ¢lenskym stitom.

3. Ak medzindrodnd dohoda uvedend v odseku 2 neexistuje a orgdn pre elektronické zdravotnictvo, orgdn pre pristup
k zdravotnym tdajom alebo pouzivatel ddajov st adresitmi rozhodnutia alebo rozsudku stdu tretej krajiny alebo
rozhodnutia sprdvneho orgdnu tretej krajiny, ktorym sa od nich vyzaduje prenos inych ako osobnych udajov v rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, ktoré st uchovavané v Unii, alebo poskytnutie pristupu k tymto Gidajom, a ak by v dosledku
Vyhovema takému rozhodnutiu alebo rozsudku hrozilo, zZe adresdt by konal v rozpore s pravom Unle alebo vnitrostatnym
pravom relevantného ¢lenského stitu, k prenosu takychto tidajov stidu alebo spravnemu organu tretej krajiny dojde alebo
pristup stdu alebo spravneho orgdnu tretej krajiny k nim je udeleny iba vtedy, ak:

a) pravny systém danej tretej krajiny vyzaduje, aby sa uviedli dovody a primeranost takého rozhodnutia alebo rozsudku,
a ak vyzaduje konkrétnu povahu takého rozhodnutia alebo rozsudku, napriklad vytvorenim dostato¢ného prepojenia na
urcité podozrivé osoby alebo porusenia;

b) oddvodnend ndmietka adresdta podlicha preskiimaniu prislusnym sidom tretej krajiny; a

0) prislu§n)'7 sad tretej krajiny, ktory vydal rozhodnutie alebo rozsudok alebo ktory preskiimal rozhodnutie sprévneho
orgdnu, je splnomocneny podla vnitrostitneho préva tretej krajiny ndlezite zohladnit relevantné pravne zaujmy
poskytovatela tidajov chranenych pravom Unie alebo vnitrostitnym pravom relevantného ¢lenského statu.

4. Ak st splnené podmienky stanovené v odseku 2 alebo 3, orgdn pre elektronické zdravotnictvo, organ pre pristup
k zdravotnym tidajom alebo organizdcia datového altruizmu poskytne iba minimalne mnozstvo tdajov pripustné v reakcii
na ziadost na zdklade primeraného vykladu Ziadosti.

5. Orgéany pre elektronické zdravotnictvo, organy pre pristup k zdravotnym tidajom a pouzivatelia zdravotnych tdajov
pred tym, ako vyhovejt Ziadosti spravneho orgdnu tretej krajiny o pristup k ddajom drzitela zdravotnych tdajov, informuji
drzitela zdravotnych ddajov o existencii tejto Ziadosti, okrem pripadov, ked Ziadost sliizi na Gcely presadzovania priva
a pokial je vyhovenie Ziadosti nevyhnutné na zachovanie Gi¢innosti danej ¢innosti presadzovania prava.
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Cldnok 90

Dalsie podmienky prenosu osobnych elektronickych zdravotnych tidajov do tretej krajiny alebo medzinirodnej
organizdcii

Prenos osobnych elektronickych zdravotnych tdajov do tretej krajmy alebo medzindrodnej organizacii sa povoluje v silade
s kapitolou V nariadenia (EU) 2016/679. Clenské stity mozu okrem poziadaviek stanovenych v clénku 24 ods. 3

a clanku 75 ods. 5 tohto nariadenia a v kapitole V nariadenia (EU) 2016/679 zachovat alebo zaviest dalsie podmienky
medzmarodneho pristupu k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom a ich prenosu vritane obmedzent, a to v sdlade
s ¢lankom 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2016/679.

Cldnok 91

Ziadosti o pristup k zdravotnym tidajom a Ziadosti o zdravotné tidaje z tretich krajin

1. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 67, 68 a 69, Ziadosti o pristup k zdravotn)’rm ﬁdajom a ziadosti o zdravotné ﬁdaje
predlozené ziadatelom o zdravotné ddaje usadenym v tretej krajine sa povazuji za oprdvnené orgdnmi pre pristup
k zdravotnym tidajom a sluzbou Unie pre pristup k zdravotnym tdajom, ak dotknuta tretia krajina:

a) je povolenym tucastnikom na zaklade toho, Ze méd ndrodné kontaktné miesto na sekunddrne pouZivanie, na ktoré sa
vztahuje vykondvaci akt uvedeny v ¢ldnku 75 ods. 5; alebo

b) umoznuje Ziadatefom o zdravotné tidaje z Unie pristup k elektronickym zdravotnym tidajom v danej tretej krajine za
podmienok, ktoré nie st prisnejsie ako podmienky stanovené v tomto nariadeni, a preto sa na takyto pristup vztahuje
vykondvaci akt uvedeny v odseku 2 tohto ¢lanku.

2. Komisia méZe prostrednictvom vykondvacich aktov urcit, Ze tretia krajina spliia poZiadavku stanoventi v odseku 1
pism. b) tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 98
ods. 2. Komisia zverejni zoznam vykondvacich aktov prijatych podla tohto odseku.

3. Komisia monitoruje vyvoj v tretich krajinich a medzindrodnych organizicidch, ktory by mohol ovplyvnit
uplatnovanie vykondvacich aktov prijatych podla odseku 2, a zabezpeci pravidelné preskiimanie uplatiiovania tohto ¢lanku.

Ak sa Komisia domnieva, 7e tretia krajina uZ nesplia poziadavku stanoventi v odseku 1 pism. b) tohto clanku, prijme
vykonavaci akt, ktorym sa zrusi vykondvaci akt uvedeny v odseku 2 tohto ¢lanku tykajici sa tejto tretej krajiny, ktord mé
pristup. Uvedeny vykondvaci akty sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

KAPITOLA VI
EUROPSKA SPRAVA A KOORDINACIA

Cldnok 92

Rada eurépskeho priestoru pre zdravotné ddaje

1.  Tymto sa zriaduje Rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné ddaje (dalej len ,rada EHDS®) s ciefom ulahcit
spoluprdcu a vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou. Rada EHDS pozostava z dvoch zdstupcov za kazdy
Clensky $tat, a to jedného zdstupcu na Géely primarneho pouzivania a jedného zdstupcu na ucely sekunddrneho pouzivania,
ktorych vymenuje kazdy clensky $tét. Kazdy clensky stdt md pri hlasovani jeden hlas. Clenovia rady EHDS sa zavizujt
konat vo verejnom zaujme a nezavisle.

2. Zasadnutiam rady EHDS spolupredsedd zastupca Komisie a jeden zo zdstupcov ¢lenskych stitov uvedenych
v odseku 1.

3. Organy dohladu nad trhom uvedené v ¢lanku 43, EDPB, eurdpsky dozorny tiradnik pre ochranu tidajov, Eurépska
agentdra pre lieky, Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb a Agentira Eur6pskej tnie pre kybernetickd
bezpecnost (dalej len ,ENISA®) sa prizyvaji na zasadnutia, v relevantnych pripadoch podla rady EHDS.
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4. Rada EHDS moze na svoje zasadnutia pozvat vnitrostitne orgdny, expertov a pozorovatelov, ako aj intitticie, orgdny,
trady a agenttry Unie, okrem tych, ktoré st uvedené v odseku 3, a vyskumné infrastruktiry a iné podobné infrastruktiry.

5. Rada EHDS méze vo vhodnych pripadoch spolupracovat s externymi expertmi.

6. V zdvislosti od funkcii savisiacich s vyuzivanim elektronickych zdravotnych tidajov moéze rada EHDS pracovat
v podskupindch zameranych na urcité témy, v ktorych st zastipené orgdny pre elektronické zdravotnictvo alebo orgdny pre
pristup k zdravotnym tdajom. Uvedené podskupiny podporuji radu EHDS 3pecifickymi odbornymi znalostami a mozu
mat podla potreby spolo¢né zasadnutia.

7. Na ndvrh Komisie prijme rada EHDS svoj rokovaci poriadok a kodex spravania. V uvedenom rokovacom poriadku sa
stanovi zloZenie, organizdcia, fungovanie a spolupraca podskupin uvedenych v odseku 6 tohto ¢ldnku a spoluprica rady
EHDS s férom zainteresovanych strin uvedenom v ¢lanku 93.

Rada EHDS prijima rozhodnutia v ¢o najvi¢$ej moznej miere konsenzom. Ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, rada
EHDS prijima rozhodnutia dvojtretinovou va¢sinou ¢lenskych statov.

8. Rada EHDS spolupracuje s dalsimi relevantnymi orgdnmi, subjektmi a expertmi, ako je napriklad Eurépsky datovy
inovacny vybor zr1adeny ¢lankom 29 nariadenia (EU) 2022/868, prisluiné orgény urcené v stlade s ¢linkom 37 nariadenia
(EU) 2023/2854, orgdny dohladu urcené v sdlade s ¢ldnkom 46b nariadenia (EU) ¢. 910/2014, Eurépsky vybor pre
ochranu tdajov zriadeny ¢linkom 68 nariadenia (EU) 2016/679, organy kybernetlcke] bezpecnostl vratane agenttry ENISA
a eurdpskeho cloudu pre otvorent vedu, s cielom dosiahnut pokro¢ilé rieSenia na pouzivanie vyhladatelnych, pristupnych,
interoperabilnych a opitovne pouzitelnych tdajov vo vyskume a inovécidch.

9.  Rade EHDS pomdha sekretariat, ktory poskytne Komisia.

10.  Rada EHDS uverejiiuje terminy svojich zasadnuti a zdpisnice zo svojich rokovani a kazdé dva roky uverejiiuje spravu
o ¢innosti.

11.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme potrebné opatrenia na zriadenie a ¢innost rady EHDS. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 98 ods. 2.

Cldnok 93

Férum zainteresovanych strin

1. Tymto sa zriaduje férum zainteresovanych strdn na tGcely ulah¢enia vymeny informdcii a podpory spoluprice medzi
zainteresovanymi stranami v savislosti s vykondvanim tohto nariadenia.

2. Foérum zainteresovanych strdn md vyvazené zloZenie a skladd sa z prislusnych zainteresovanych stran vritane
zdstupcov organizacii pacientov, zdravotnickych pracovnikov, priemyslu, organizacii spotrebitelov, vedeckych vyskumni-
kov a akademickej obce a zastupuje ich nézory Ak st vo fore zainteresovanych strn zastipené obchodné zdujmy,
zastdpenie takychto zdujmov sa zakladd na vyvizenej kombindcii velkych spolocnostl malych a strednych podnikov
a startupov. Ulohy féra zainteresovanych stran zahffiaji rovnako primarne pouZivanie aj sekundérne pouZivanie.

3. Clenov foéra zainteresovanych strdn vymentva Komisia na zdklade verejnej vyzvy na vyjadrenie zdujmu
a transparentného vyberového konania. Clenovia féra zainteresovanych strin kazdoro¢ne predkladaji vyhldsenie
o zdujmoch, ktoré sa zverejni a aktualizuje, ked je to relevantné.

4. Foérum zainteresovanych strdin moéze vo vhodnych pripadoch zriadit stdle alebo docasné podskupiny na ucely
preskdmania $pecifickych otdzok stivisiacich s cielmi tohto nariadenia. Forum zainteresovanych strdn prijme svoj rokovaci
poriadok.

5. Foérum zainteresovanych strdn organizuje pravidelné zasadnutia, ktorym predsedd zdstupca Komisie.

6.  Forum zainteresovanych strdn vypractiva vyrocni spravu o svojej ¢innosti. Tato sprava sa zverejiiuje.
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Cldnok 94
Ulohy rady EHDS

1. Rada EHDS m4 tieto tlohy stvisiace s primdrnym pouzivanim v stilade s kapitolami IT a III:
a) pomoc c¢lenskym $tdtom pri koordindcii postupov orgdnov pre elektronické zdravotnictvo;

b) vydavanie pisomnych prispevkov a vymena najlepsich postupov vo veciach tykajticich sa koordinacie vykondvania tohto
nariadenia a delegovanych a vykonavacich aktov prijatych podla neho na tdrovni ¢lenskych stitov a so zretelom na
regiondlnu a miestnu droven, najmi pokial ide o:

i) ustanovenia v kapitoldch II a IIf;

ii) rozvoj online sluzieb ulah¢ujtcich zdravotnickym pracovnikom a fyzickym osobdm bezpecny pristup k elektro-
nickym zdravotnym tdajom vritane bezpecnej elektronickej identifikdcie;

iii) dalSie aspekty tykajice sa primdrneho pouZzivania;

¢) ulah¢ovanie spoluprice medzi orgdnmi pre elektronické zdravotnictvo budovanim kapacit, zriadenim rdmca na
podévanie sprdv o ¢innosti uvedenych v ¢lanku 20 a vymeny informdcif;

d) poskytovanie informdcii svojim ¢lenom o rizikdch, ktoré predstavuji systémy EHR, a o vdznych incidentoch, ako aj
o rieseni takychto rizik a incidentov;

e) ulahcovanie vymeny ndzorov na primdrne pouzivanie s férom zainteresovanych stran uvedenym v ¢lanku 93, ako aj
s regulaénymi orgdnmi a tvorcami politik v sektore zdravotnictva.

2. Rada EHDS md tieto tlohy stvisiace so sekunddrnym pouzivanim v stlade s kapitolou IV:

a) pomoc ¢lenskym $tatom pri koordindcii postupov organov pre pristup k zdravotnym tdajom tykajicich sa vykondvania
ustanoven{ v kapitole IV s cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie tohto nariadenia;

b) vydavanie pisomnych prispevkov a vymena najlepsich postupov vo veciach tykajticich sa koordinacie vykondvania tohto
nariadenia a delegovanych a vykondvacich aktov prijatych podla neho na tirovni ¢lenskych $titov, najma pokial ide o:

i) vykondvanie pravidiel pristupu k elektronickym zdravotnym tdajom;
ii) technické $pecifikcie alebo existujiice normy v stvislosti s poziadavkami stanovenymi v kapitole IV;
iii) stimuly na podporu zlepsenia kvality Gidajov a interoperability;

iv) politiky tykajiice sa poplatkov, ktoré si maji Gctovat orgdny pre pristup k zdravotnym tdajom a drzitelia
zdravotnych ddajov;

v) opatrenia na ochranu osobnych tdajov zdravotnickych pracovnikov zapojenych do liecby fyzickych osob;
vi) dalie aspekty sekunddrneho pouzivania;

¢) vypracovanie po konzultdcii a v spolupraci s relevantnymi zainteresovanymi stranami, vratane zdstupcov pacientov,
zdravotnickych pracovnikov a vyskumnych pracovnikov, usmerneni s cielom pomoct pouzivatelom zdravotnych
udajov plnit si povinnosti podla ¢lanku 61 ods. 5, a najmad urcit, ¢i st ich zistenia klinicky vyznamné;

d) ulah¢ovanie spoluprdce medzi orgdnmi pre pristup k zdravotnym tidajom budovanim kapacit, zriadenim rdmca na
podévanie sprav o ¢innosti uvedenych v ¢ldnku 59 ods. 1 a vymeny informdcif;

e) poskytovanie informdcii tykajacich sa rizik a incidentov v rdmci sekundarneho pouzivania, ako rieeni takychto rizik
a incidentov;

f) ulahcovanie vymeny ndzorov na sekunddrne pouZivanie s forom zainteresovanych stran uvedenym v cldnku 93, ako aj
s drzitemi zdravotnych ddajov, pouZivatelmi zdravotnych tdajov, regulacnymi orgdnmi a tvorcami politik v sektore
zdravotnictva.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 85196



SK U.v. EU L, 5.3.2025

Cldnok 95
Riadiace skupiny pre infrastruktiru MyHealth@EU a infrastruktiru HealthData@EU
1. Tymto sa zriaduje riadiaca skupina pre infrastruktiru MyHealth@EU a riadiaca skupina pre infrastruktiru
HealthData@EU (dalej len ,riadiace skupiny®) pre cezhranicné infrastruktdry uvedené v ¢lankoch 23 a 75. Kazdd riadiaca

skupina pozostdva z jedného zdstupcu kazdého clenského $titu vymenovaného relevantnym ndrodnym kontaktnym
miestom.

2. Riadiace skupiny prijimaji prevddzkové rozhodnutia tykajice sa rozvoja a prevadzky infrastruktiry MyHealth@EU
a infrastruktiry HealthData@EU.

3. Riadiace skupiny prijimaji rozhodnutia na zdklade konsenzu. Ak konsenzus nie je mozné dosiahnut, rozhodnutie sa
prijme dvomi tretinami ¢lenov. Na prijatie rozhodnuti md kazdy ¢lensky $tdt jeden hlas.

4. Riadiace skupiny prijmi rokovaci poriadok, v ktorom stanovia ich zloZenie, organizdciu, fungovanie a spolupracu.

5. Na vymenu informdcii a ndzorov na relevantné zdleZitosti tykajice sa infrastruktiry MyHealth@EU a infrastruktary
HealthData@EU sa mozu prizvat aj ini oprdvneni tcastnici. Ak st uvedeni opravneni dcastnici prizvani, maji Glohu
pozorovatela.

6. K tcasti na zasadnutiach riadiacich skupin mézu byt ako pozorovatelia prizvané zainteresované strany a relevantné
tretie strany vratane zdstupcov pacientov, zdravotnickych pracovnikov, spotrebitelov a priemyslu.

7. Riadiace skupiny si volia predsedov svojich zasadnuti.

8.  Riadiacim skupindm pomdha sekretaridt, ktory poskytne Komisia.

Cldnok 96
Ulohy a povinnosti Komisie, pokial ide o fungovanie EHDS
1. Komisia okrem svojej dlohy spristupfiovat elektronické zdravotné ddaje v drzbe institdcif, orgdnov, dradov alebo
agentdr Unie v stlade s ¢ldnkom 55, ¢ldnkom 56 a ¢ldnkom 75 ods. 2 a svojich tloh podla kapitoly III, najmad ¢lanku 40,

vyvija, udrZiava, hostuje a prevadzkuje infrastruktiiry a centrdlne sluzby potrebné na podporu fungovania EHDS pre vsetky
relevantné pripojené subjekty prostrednictvom:

a) interoperabilného cezhrani¢ného mechanizmu identifikdcie a autentifikdcie fyzickych osob a zdravotnickych
pracovnikov v stlade s ¢lankom 16 ods. 3 a 4;

b) centralnych sluzieb a infrastruktir pre elektronické zdravotnictvo infrastruktiry MyHealth@EU v stlade s ¢lankom 23
ods. 1;

¢) kontrol stladu na pripojenie opravnenych tcastnikov k infrastruktire MyHealth@EU v stlade s ¢lankom 23 ods. 9;
d) dodato¢nych cezhrani¢nych sluzieb a infrastruktir elektronického zdravotnictva uvedenych v ¢lanku 24 ods. 1;

e) ak su stcastou infrastruktiry HealthData@EU, sluzby na predkladanie Ziadosti o pristup k zdravotnym ddajom, na
zdklade ktorych sa Ziada o pristup k elektronickym zdravotnym tdajom v drzbe drzitelov zdravotnych tdajov vo viac
ako jednom clenskom 3tite alebo inych opravnenych tcastnikov infrastruktiry MyHealth@EU a na automatické
postipenie ziadosti o pristup k zdravotnym tdajom relevantnym kontaktnym miestam v stlade s ¢ldnkom 67 ods. 3;

f) centrlnych sluzieb a infrastruktar infrastruktiry HealthData@EU v stlade s ¢lankom 75 ods. 7 a 8;

zabezpeceného prostredia spractivania v stilade s ¢linkom 75 ods. 9, v ktorom moZu orgdny pre pristup k zdravotnym
tdajom rozhodndt o spristupneni tidajov v stlade s ¢ldinkom 68 ods. §;

©

h) kontroly stladu na pripojenie opravnenych acastnikov k infrastruktire HealthData@EU v sdlade s ¢lankom 75 ods. 5;

i) federovany katalég stiborov tdajov EU spdjajiici vnitrostitne katalégy stiborov tdajov v stlade s ¢linkom 79;

86/96 ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327oj



U.v. EU L, 5.3.2025 SK

j) sekretaridt rady EHDS v stlade s ¢lainkom 92 ods. 9
k) sekretaridt riadiacich skupin v stlade s ¢lainkom 95 ods. 8.

2. Sluzby uvedené v odseku 1 tohto clinku musia splhat dostatoéné standardy kvality, pokial ide o dostupnost,
zabezpecenie, kapacitu, interoperabilitu, idrzbu, monitorovanie a vyvoj, aby sa zabezpecilo u¢inné fungovanie EHDS.
Komisia poskytuje uvedené sluzby v salade s prevadzkovymi rozhodnutiami relevantnych riadiacich skupin zriadenych
¢lankom 95.

3. Komisia pripravi kazdé dva roky spravu o infrastruktirach a sluzbach na podporu EHDS, ktoré poskytuje v stilade
s odsekom 1, a zverejni ju.

KAPITOLA VII
DELEGOVANIE PRAVOMOCI A POSTUP VYBORU

Cldnok 97

Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 14 ods. 2, ¢ldnku 49 ods. 4 a clanku 78 ods. 5 sa Komisii
udeluje na dobu neurcit od 25. marca 2025.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 14 ods. 2, ¢lanku 49 ods. 4 a ¢lanku 78 ods. 5 moze Eurépsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie prdvomoci, ktoré sa v ilom
uvddza. Rozhodnutie nadobtda tcinnost diiom nasledu)uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske] tinie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urcenymi jednotlivymi clenskymi $tatmi v stilade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe préva.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linku 14 ods. 2, ¢linku 49 ods. 4 alebo ¢ldnku 78 ods. 5 nadobudne ¢innost, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote troch mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predfzi
o tri mesiace.

Cldnok 98
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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KAPITOLA VIII
ROZNE

Cldnok 99

Sankcie

Clenské stdty stanovia pravidld, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto nariadenia, a to predovietkym pri
poruseni, na ktoré sa nevzfahuji spravne pokuty podla clinkov 63 a 64, a prijmd vSetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odrddzajice. Clenské $téty do 26. marca
2027 ozndmia tieto pravidld a opatrenia Komisii a bezodkladne jej ozndmia kazda ndslednti zmenu, ktord sa ich tyka.

Clenské $tity vo vhodnych pripadoch zohladnia tieto nevycerpavajiice a orientaéné kritérid na ukladanie sankcif za
porusenie tohto nariadenia:

a) povaha, zdvaznost, rozsah a trvanie porusenia;
b) akékolvek opatrenie prijaté porusovatelom s cielom zmiernit alebo napravit $kodu spdsobenti porusenim;
¢) vietky predchddzajice porusenia, ktorych sa porusovatel dopustil;

d) finan¢né vyhody, ktoré porusovatel ziskal, alebo straty, ktorym zabrédnil v dosledku porusenia, pokial takéto vyhody
alebo straty mozno spolahlivo stanovit;

e) vietky ostatné pritazujice alebo polahcujiice faktory vztahujice sa na okolnosti pripadu;

f) ro¢ny obrat porusovatela v Unii v predchddzajiicom ti¢tovnom roku.

Cldnok 100
Pravo na ndhradu skody

Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord utrpela majetkovd alebo nemajetkovi ujmu v désledku porusenia tohto
nariadenia, md pravo na ndhradu skody v stlade s pravom Unie a vnitrostitnym pravom.

Cldnok 101
Zastipenie fyzickej osoby
Ak sa fyzickd osoba domnieva, Ze jej prava podla tohto nariadenia boli porusené, md pravo poverit neziskovy subjekt,
organizdciu alebo zdruzZenie, ktoré st zriadené v stilade s vniitrostatnym pravom, maji zdkonné ciele verejného zdujmu

a posobia v oblasti ochrany osobnych tdajov, aby podali staznost v jej mene alebo aby uplatnili priva uvedené
v ¢lankoch 21 a 81.

Clanok 102

Hodnotenie, preskdmanie a spriva o pokroku

1. Do 26. marca 2033 Komisia vykona cielené hodnotenie tohto nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi zisteniami
predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, vo
vhodnych pripadoch spolu s ndvthom na zmenu nariadenia. Uvedené hodnotenie musi pokryvat:

a) moznosti dalsieho rozsirenia interoperability medzi systémami EHR a sluzbami pristupu k elektronickym zdravotnym
udajom okrem tych, ktoré zriadili ¢lenské $taty;

b) potrebu aktualizovat kategérie idajov uvedené v ¢lanku 51 a Gcely uvedené v clanku 53 ods. 1;
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¢) vykondvanie a vyuzivanie mechanizmov na odmietnutie spractivania na sekunddrne pouZivanie uvedenych v ¢lanku 71
tyzickymi osobami, najmi pokial ide o vplyv uvedenych mechanizmov na verejné zdravie, vedecky vyskum a zdkladné
prava;

d) pouzivanie a vykondvanie akychkolvek prisnejsich opatreni zavedenych podla ¢linku 51 ods. 4;
e) uplatiovanie a vykondvanie prava uvedeného v ¢lanku 8;

f) postidenie ramca certifikdcie pre systémy EHR zriadeného kapitolou IIl a potrebu zaviest dalsie nastroje tykajtce sa
posudzovania zhody;

g) posudenie fungovania vnttorného trhu so systémami EHR;
h) postidenie nakladov a prinosov vykondvania ustanoveni o sekunddrnom pouzivani stanovenych v kapitole IV;
i) uplatiiovanie poplatkov, ako sa uvddza v ¢clanku 62.

2. Do 26. marca 2035 Komisia vykond celkové hodnotenie tohto nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi zisteniami
predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, vo
vhodnych pripadoch spolu s navrthom na zmenu nariadenia alebo in}'rmi vhodnymi opatreniami. Uvedené hodnotenie
zahffia postidenie efektivnosti a fungovama systémov poskytujticich prlstup k elektronickym zdravotnym tidajom na dalsie
spractivanie vykonavané na zéklade prava Unie alebo vnitrostitneho prava, ako sa uvddza v ¢lanku 1 ods. 7, pokial ide
o ich vplyv na vykondvanie tohto nariadenia.

3. Clenské stity poskytnt Komisii informécie potrebné na vypracovanie sprav uvedenych v odsekoch 1 a 2 a Komisia
uvedené informdcie v uvedenych spravach riadne zohladni.

4. Kazdy rok po 25. marca 2025 do konca roka, v ktorom sa za¢nt uplatiiovat vSetky ustanovenia tohto nariadenia, ako
sa ustanovuje v ¢lanku 105, Komisia predlozi Rade spravu o pokroku tykajicu sa aktudlneho stavu priprav na Gplné
vykondvanie tohto nariadenia. Uvedend sprava o pokroku obsahuje informadcie o pripravenosti ¢lenskych statov v stvislosti
s vykondvanim tohto nariadenia vratane postidenia dosiahnutelnosti ¢asovych rdimcov stanovenych v ¢lanku 105 a moze
obsahovat aj odportcania pre ¢lenské $tity na zlepSenie pripravenosti na uplatiiovanie tohto nariadenia.

Cldnok 103
Zmena smernice 2011/24/EU

Clénok 14 smernice 2011/24/EU sa vyptsta s tc¢innostou od 26. marca 2031.

Cldnok 104
Zmena nariadenia (EU) 2024/2847

Nariadenie (EU) 2024/2847 sa meni takto:
1. V ¢ldnku 13 sa odsek 4 nahrddza takto:

,4.  Pri uvaddzani produktu s digitdlnymi prvkami na trh vyrobca zahrnie posudzovanie kybernetickobezpe¢nostnych
rizik podla odseku 3 tohto ¢linku do technickej dokumentdcie pozadovanej podla ¢lanku 31 a prilohy VIL V pripade
produktov s digitdlnymi prvkami, ako sa uvddza v ¢linku 12 a ¢ldnku 32 ods. 5a, ktoré podliehajt aj inym pravnym
aktom Unie, moze byt posudzovanie kybernetickobezpecnostnych rizik sicastou posudzovania rizik vyzadovaného
v tychto pravnych aktoch Unie. Ak na produkt s digitilnymi prvkami nemozno uplatnlt urcité zakladné poziadavky
kybernetickej bezpec¢nosti, vyrobca zahrnie do uvedenej technickej dokumentacie jasné odoévodnenie.”
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2. V ¢dnku 31 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  V prxpade produktov s digitdlnymi prvkami, ako sa uvddza v cldnku 12 a ¢ldnku 32 ods. 5a, na ktoré sa vztahuji
aj iné pravne akty Unie, v ktorych sa stanovuje technickd dokumentcia, sa vypracuje jediné vyhotoveme technickej
dokumenticie s informdciami uvedenymi v prilohe VII a informaciami, ktoré pozaduji uvedené pravne akty Unie.”

3. Do clanku 32 sa vkladd tento odsek:

,5a.  Vyrobcovia produktov s digitdlnymi prvkami, ktoré su klasifikované ako systémy elektronickych zdravotnych
zdznamov podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025//327 (¥), preukdzu zhodu so zdkladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I k tomuto nariadeniu pomocou prislusného postupu posudzovania zhody
stanoveného v kapitole IIl nariadenia (EU) 2025//327.

(*)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025(/327 z 11. februdra 2025 o eurépskom priestore pre
zdravotné tdaje a 0 zmene smernice 201 1/24/EU a narladema (EU) 20242847 (U. v. EU L, 2025/327, 5.3.2025,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).

KAPITOLA IX
ODLOZENE UPLATNOVANIE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 105

Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Toto nariadenie sa za¢ne uplatiiovat od 26. marca 2027.
Clénky 3 az 15, ¢lanok 23 ods. 2 az 6, ¢lanky 25, 26, 27, 47, 48 a 49 sa vsak uplatiiuji takto:

a) od 26. marca 2029 na prioritné kategérie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov uvedené v ¢clanku 14 ods. 1
pism. a), b) a ¢) a na systémy EHR, ktoré vyrobca urci na spractvanie takychto kategéril ddajov;

b) od 26. marca 2031 na prioritné kategdrie osobnych elektronickych zdravotnych ddajov uvedené v clanku 14 ods. 1
pism. d), €) a f) a na systémy EHR, ktoré vyrobca uréi na spractivanie takychto kategérif tidajov;

¢) od jedného roka odo dna stanoveného v delegovanom akte, ktory sa md prijat podla ¢linku 14 ods. 2 v pripade kazdej
zmeny hlavnych charakteristik osobnych elektronickych zdravotnych tdajov stanovenych v prilohe I za predpokladu, ze
uvedeny ddtum nasleduje po datume zacatia uplatiiovania uvedenom v pismendch a) a b) tohto pododseku pre dotknuté
kategérie osobnych elektronickych zdravotnych tidajov.

Kapitola III sa uplatiiuje na systémy EHR uvedené do prevadzky v Unii uvedené v ¢ldnku 26 ods. 2 od 26. marca 2031.

Kapitola IV sa uplatiluje od 26. marca 2029. Clanok 55 ods. 6, ¢lanok 70, cldnok 73 ods. 5, ¢ldnok 75 ods. 1 a 12,
¢ldnok 77 ods. 4 a ¢ldnok 78 ods. 6 sa viak uplatiuji od 26. marca 2027, ¢ldnok 51 ods. 1 pism. b), f), g), m) a p) sa viak
uplatiiuje od 26. marca 2031 a ¢ldnok 75 ods. 5 sa uplatiiuje od 26. marca 2035.

Vykondvacie akty uvedené v ¢lanku 13 ods. 4, ¢lanku 15 ods. 1, ¢ldnku 23 ods. 4 a ¢lanku 36 ods. 1 sa uplatiiuji od
datumov uvedenych v trefom odseku tohto ¢lanku v zavislosti od kateg()rii osobn}'lch elektronickych zdravotnych tdajov
uvedenych v ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a), b) a ¢) alebo ¢ldnku 14 ods. 1 pism. d), ) a f).

Vykondvacie akty uvedené v ¢lanku 70, ¢lanku 73 ods. 5, ¢ldnku 75 ods. 12, ¢lanku 77 ods. 4 a ¢lanku 78 ods. 6 sa
uplatiiuji od 26. marca 2029.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

V Strasburgu 11. februdra 2025

Za EurGpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA A. SZLAPKA

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 91/96
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PRILOHA I

Hlavné charakteristiky prioritnych kategorii osobnych elektronickych zdravotnych ddajov na

primdrne pouzivanie

Kategoria elektronickych zdravotnych ddajov

Hlavné charakteristiky elektronickych zdravotnych tdajov zaradenych do danej kategérie

1. Pacientske sumdre

Elektronické zdravotné tdaje, ktoré obsahujii vyznamné klinické skutocnosti tykajice sa
identifikovanej fyzickej osoby a ktoré st podstatné na poskytovanie bezpecnej a efektivnej
zdravotnej starostlivosti tejto osobe. Stcastou pacientskeho sumdra sa tieto informdcie:

1. Osobné tidaje
Kontaktné ddaje

Informdcie o poisteni

2

3

4. Alergie
5. Lekdrske upozornenia

6. Informécie o ockovani/profylaxii, podla moznosti vo forme ockovacieho preukazu
7

Stcasné, vyriesené, uzavreté alebo latentné problémy, a to aj v medzindrodnom
kédovani klasifikacie

®

Textové informdcie tykajice sa anamnézy

9. Zdravotnicke pomocky a implantity

10. Lekarske zdkroky alebo postupy starostlivosti

11. Funkény stav

12. Stcasné a relevantné minulé lieky

13. Socidlno-historické pripomienky tykajice sa zdravia
14. Historia tehotenstva

15. Udaje, ktoré uviedol pacient

16. Vysledky pozorovania zdravotného stavu

17. Plan starostlivosti

18. Informdcie o zriedkavej chorobe, napriklad podrobnosti o vplyve alebo vlastnostiach
choroby

2. Elektronické lekarske predpisy

Elektronicky zdravotny ddaj predstavujici lekdrsky predpis lieku, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 3 pism. k) smernice 2011/24/EU

3. Elektronické vydaje

Informacia o tom, Ze lekdren dodala fyzickej osobe lick na zdklade elektronického
lekdrskeho predpisu

4. VySetrenia s lekdrskymi snimkami a s ni-
mi stvisiace spravy zo zobrazovacich
vySetreni

Elektronicky zdravotny udaj tykajici sa pouzitia technoldgii alebo vyhotoveny
technolégiami, ktoré sa pouZzivaji na zobrazenie ludského tela s cieflom predist
poskodeniu zdravia alebo diagnostikovat, monitorovat alebo upravit zdravotny stav

5. Vysledky lekdrskych testov vratane labo-
ratérnych a inych diagnostickych vysled-

kov a stvisiacich sprav

Elektronicky zdravotny tdaj predstavujici vysledky vysetren{ vykonanych najmid pomocou
diagnostickych pomocok in vitro v oblastiach, ako je klinickd biochémia, hematoldgia,
transfizne lekdrstvo, mikrobioldgia, imunoldgia a iné, a v relevantnych pripadoch
zahffajlici spravy na podporu interpreticie vysledkov

6. Prepustacie spravy

Elektronicky zdravotny tdaj, ktory sa tyka vykonu zdravotnej starostlivosti alebo epizddy
starostlivosti a obsahuje zakladné informécie o prijati, odetreni a prepusteni fyzickej osoby
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PRILOHA II

Zdkladné poziadavky na harmonizované softvérové komponenty systémov EHR a na produkty,

v pripade ktorych sa tvrdi, Ze sii interoperabilné so systémami EHR

Zékladné poziadavky uvedené v tejto prilohe sa uplatiujii mutatis mutandis na zdravotnicke pomocky, diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro, systémy Al a wellness aplikdcie v pripade ktorych sa tvrdi, Ze st interoperabilné so
systémami EHR.

1.

2.

3.

Vseobecné poziadavky

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR musia dosahovat vykonnost urcend ich vyrobcom
a musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli za normalnych podmienok pouzivania vhodné na svoj tcel
uréenia a aby ich pouzivanie neohrozilo bezpe¢nost pacientov.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR musia byt navrhnuté a vyvinuté tak, aby systém EHR bolo
mozné doddvat a montovat podla ndvodu a informdcii poskytnutych vyrobcom bez nepriaznivého ovplyvnenia
jeho charakteristik a vykonnosti pocas uréeného pouzivania.

Systém EHR musi byt navrhnuty a vyvinuty tak, aby jeho interoperabilita, bezpecnostné a ochranné prvky
chranili prava fyzickych os6b v stlade s G¢elom urcenia systému EHR, ako sa stanovuje v kapitole 1L

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR, ktory je urCeny na prevddzkovanie spolu s inymi
produktmi vratane zdravotnickych pomdcok, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali spolahlivii
a zabezpeCend interoperabilitu a kompatibilitu a umoziiovali vymenu osobnych elektronickych zdravotnych
tdajov medzi danym produktom alebo zdravotnickou poméckou a systémom EHR vo vzfahu k uvedenym
harmonizovanym softvérovym komponentom systému EHR.

Poziadavky na interoperabilitu

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ak je systém EHR navrhnuty tak, aby uchovéval alebo sprostredkaval osobné elektronické zdravotné tdaje,
poskytuje rozhranie umoziujiice pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, ktoré spractiva
v eur6pskom formdte na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov prostrednictvom eurdpskeho
softvérového komponentu interoperability pre systémy EHR.

Ak je systém EHR navrhnuty tak, aby uchovaval alebo sprostredkival osobné elektronické zdravotné tdaje, musi
byt schopny prijimat osobné elektronické zdravotné tidaje v eurdpskom formdte na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov prostrednictvom eurdpskeho softvérového komponentu interoperability pre systémy
EHR.

Ak je systém EHR navrhnuty tak, aby poskytoval pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, musi
byt schopny prijimat osobné elektronické zdravotné udaje v eurépskom formadte na vymenu elektronickych
zdravotnych zdznamov prostrednictvom eurépskeho softvérového komponentu interoperability pre systémy
EHR.

Systém EHR, ktory obsahuje funkciu vkladania struktirovanych osobnych elektronickych zdravotnych tdajov,
mus{ umoziovat vkladanie tdajov s dostatoénou podrobnostou na poskytovanie vlozenych osobnych
elektronickych zdravotnych ddajov v eurépskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zdznamov.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR nesmii obsahovat prvky, ktorymi sa zakazuje, obmedzuje
alebo zbytocne stazuje oprdvneny pristup k osobnym elektronickym zdravotnym tdajom, ich vymena alebo ich
pouzivanie na povolené tcely.

Harmonizované softvérové komponenty systému EHR nesmu obsahovat prvky, ktorymi sa zakazuje, obmedzuje
alebo zbytocne stazuje oprdvnené exportovanie osobnych elektronickych zdravotnych tdajov z dovodov
nahradenia systému EHR inym produktom.

Poziadavky na bezpecnost a logovanie.

3.1.

Systém EHR urceny na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi musi poskytovat spolahlivé mechanizmy
identifikdcie a autentifikicie zdravotnickych pracovnikov.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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3.2. Eur6psky softvérovy komponent logovania systému EHR urceného na umoznovanie pristupu poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti alebo inych o0sob k osobnym elektronickym zdravotnym tidajom poskytuje dostato¢né

.

mechanizmy logovania, ktoré zaznamenaji o kazdej udalosti alebo skupine udalosti pristupu asponl tieto
informdcie:

a) identifikdcia poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo inych jednotlivcov, ktori prehliadali osobné
elektronické zdravotné tdaje;

b) identifikdcia konkrétnej fyzickej osoby alebo osob, ktoré prehliadali osobné elektronické zdravotné ddaje;
c) kategorie tidajov, ktoré sa prehliadali;

d) cas a datum pristupu;

) povod alebo povody tdajov.

3.3. Harmonizované softvérové komponenty systému EHR obsahuji nastroje alebo mechanizmy na preskimanie
a analyzu tdajov logovania alebo podporuji pripojenie a vyuzitie externého softvéru na tieto tcely.

3.4. Harmonizované softvérové komponenty systému EHR, ktoré uchovavajii osobné elektronické zdravotné tidaje
musia podporovat rozne obdobia uchovavania ddajov a pristupové prava, ktoré zohladnuji povod a kategérie
elektronickych zdravotnych tdajov.
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PRILOHA III

Technickd dokumentécia

Technickd dokumentdcia uvedend v ¢ldnku 37 obsahuje v zdvislosti od harmonizovanych softvérovych komponentov
systému EHR v relevantnom systéme EHR aspon tieto informdcie:

1. Podrobny opis systému EHR vratane:
a) jeho tcelu urenia a datumu a verzie systému EHR;
b) kategérii osobnych elektronickych zdravotnych tdajov, na ktorych spracivanie bol systém EHR navrhnuty;

¢) sposobu interakcie systému EHR s hardvérom alebo so softvérom, ktory nie je stiastou samotného systému EHR,
alebo sposobu, ako ho mozno na takito interakciu pouZzit;

d

e) opisu vietkych foriem, v ktorych sa systém EHR uvddza na trh alebo do prevadzky;

Rawy

verzil prislusného softvéru alebo firmvéru a vetkych poziadaviek stvisiacich s aktualizciou verzif;

f) opisu hardvéru, na ktorom md systém EHR fungovat;

g) opisu architektiiry systému, v ktorom sa vysvetluje, ako softvérové komponenty na seba nadvizuja alebo ako sa
navzdjom dopliiaja a integruji do celkového spractivania, vo vhodnych pripadoch vritane ndzornych ukdzok (napr.
diagramov a obrazkov) s opisom, na ktorych st jasne zobrazené klticové Casti alebo softvérové komponenty vritane
dostato¢nych vysvetleni na pochopenie obrdzkov a diagramov;

h) technickych 3pecifikdcii, ako st vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonnosti, systému EHR a vietkych zmien alebo
konfigurdcii a prislusenstiev, ktoré mozno povazovat za typicki stcast $pecifikdcie produktu tak, ako je dostupnd
pouzivatelovi, napriklad v reklamnych prospektoch, katalégoch a podobnych publikdcidch, vritane podrobného
opisu Struktdr tdajov, ich uchovavania a ich vstupu/vystupu;

i) opisu kazdej zmeny vykonanej v systéme pocas jeho Zivotného cyklu;
j) navodu na poutzitie pre pouzivatela a v prislusnych pripadoch aj nivodu na montdz.
2.V prislusnych pripadoch podrobny opis systému zavedeného na hodnotenie vykonnosti systému EHR.
3. Odkazy na akékolvek spolo¢né $pecifikicie pouzité v stilade s ¢lankom 36, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.

4. Vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a skiisok platnosti vykonanych na preukdzanie zhody systému EHR
s poziadavkami stanovenymi v kapitole III, najmd s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami.

5. Koépia informac¢ného listu uvedeného v ¢lanku 38.

6. Képia EU vyhldsenia o zhode.

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj
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PRILOHA IV

EU vyhlisenie o zhode

EU vyhlisenie o zhode pre harmonizované softvérové komponenty systému EHR obsahuje vietky tieto informécie:
Nézov systému EHR, verziu a vietky dodato¢né jednoznaéné odkazy, ktoré umoznia identifikdciu systému EHR.
Ndzov a adresu vyrobcu alebo v prislusnych pripadoch jeho splnomocneného zastupcu.

Vyhlésenie o tom, Ze EU vyhldsenie o zhode sa vyddva na vyhradnd zodpovednost vyrobcu.

Bowoho

Vyhlésenie, ze predmetny systém EHR je v stlade s ustanoveniami uvedenymi v kapitole IIl a v prislusnych pripadoch
s akymkolvek inym relevantnym pravom Unie, ktoré stanovuje vydavanie EU vyhldsenia o zhode, spolu s vysledkom
z testovacicho prostredia uvedeného v ¢lanku 40.

5. Odkazy na vetky pouzité prislusné harmonizované normy, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.
6. Odkazy na vsetky pouzité spolo¢né 3pecifikicie, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda.

7. Miesto a ddtum vydania vyhldsenia, podpis, meno a funkciu osoby, ktord ho podpisala, a v prislusnych pripadoch
uvedenie osoby, v ktorej mene bolo vyhldsenie podpisané.

8. V prislusnych pripadoch dalsie informdcie.
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