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analyza resortni pravni upravy CR ve vazbé na ustanoveni
GDPR umoznujici vyjimky pravni upravou clenského statu, vc.
vyjimek pro ucely véedeckého a historického vyzkumu, pro
statistické ucely i pro ucely archivace ve verejném zajmu,

zpracovani metodologie implementace GDPR pro primo rizené
organizace MZ CR a ambulance, v¢&. zpracovani konkrétnich
Sablon ve spolupraci s Ustavem zdravotnickych informaci a
statistiky CR (UZIS CR),

pravidelné seminare pro zastupce poskytovatelu zdravotnich
sluzeb,

kurz pro povérence pro ochranu osobnich Gdaju,

zavedeni adresy: gdrp@mzcr.cz pro dotazy k GDPR......etc.
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UzIs CR

>

je organizaéni sloZkou statu, ktera je MZ CR zfizena k plnéni

ikolG MZ CR v oblasti zajisténi Narodniho zdravotnického
informacéniho systému (NZIS) podle zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach) ve znéni pozdéjsich predpisu, a
zakona €. 89/1995 Sb., o statni statistické sluzbé, ve znéni

pozdéjsich predpisu,

je spravcem NZIS, provozuje 46 registru.

UZIS
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Analyza pravni tpravy CR shledala, Ze :

» resort zdravotnictvi je resortem z pohledu ochrany osobnich

udaju, resp. zvlastnich kategorii osobnich udaju (zdravotni

stav) jiz v soucasné dobé resortem prisné regulovanym,

» bylo shledano, Ze stavajici nastavena regulace platnymi

pravnimi predpisy je obecné dostatecna, zejména s ohledem

Na .

UZIS
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» zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach) ve znéni
pozdéjsich predpisu

Konkrétni priklad:

v Pro vedeni zdravotnické dokumentace jsou to
ustanoveni 8 53-69 o zdravotnické dokumentaci a

navazujici provadéci vyhlaska MZ CR ¢. 98/2012 Sb., o
zdravotnické dokumentaci.

© Pro spravu NZIS a povinnosti UZIS CR jako spravce jsou
to ustanoveni § 70-78 a navazujici provadéci vyhlasky
MZ CR €. 373/2016 Sb., o predavani udaji do Narodniho
zdravotnického informacniho systému.

UZIS




Evropska unie
Evropsky socialni fond

Operacni program Zameéstnanost

» zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach ve
znéni pozdéjsich predpisdu,
Konkrétni pravni Gprava prav a povinnosti pacientd a
poskytovatell zdravotnich sluZzeb a prava a povinnosti
dalSich pravnickych a fyzickych osob v souvislosti s
poskytovanim specifickych zdravotnich sluzeb, zahrnujici i

zpracovani osobnich udaju, v¢€. jejich predavani dalsim

prijemclim,

UZIS
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» zakon ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé ve znéni
pozdéjsich predpist

Konkrétni pravni Gprava prav a povinnosti poskytovatell
zdravotnické zachranné sluzby, reseni krizovych a mimoradnych

udalosti zahrnujici i zpracovani osobnich udaju.
» zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisti

Konkrétni priklad:

Pravomoci spravnich organtl v oblasti humannich [éCiv &i
veterinarnich léciv, v€. sbéru a zpracovani osobnich Gdaj,

centralni ulozisté receptd .....atd.

UZIS
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» zmeény zavadéné GDPR ve zdravotnictvi jsou, pri respektovani

stavajici pravni upravy stanovené zejména pravnimi predpisy

pro resort zdravotnictvi, zménami minimalnimi éi

Zpresnujicimi,

UZIS
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» velkym prinosem implementace GDPR je zejména:

0 inventarizace ¢i zprehlednéni vsech zpracovavani
osobnich Udajl (nejen ve zdravotnické dokumentaci) a
jejich porovnani se zakladnimi principy GDPR (zejména
z pohledu zakonnosti, uéelu i minimalizace),

0 opétovné uvédomeni si, co vSe jest osobnim udajem,

0 zopakovani Ci pripomenuti si ochrany osobnich tdajl a

zasad jejich zpracovani.

UZIS
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Mimsterstvo zdravotnictvi CR

Ustav zdravotnickych informaci a statistky CR

Autorsky kolektiv:
Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova, zastupce
reditele UzIS CR

JUDr. Radek Policar, naméstek ministra
zdravotnictvi

Ing. Milan Blaha, Ph.D., vedouci odboru IT UZIS
CR

Jak implementovat

NARIZENI RNDr. Daniel Klimes, Ph.D., vedouci datového
oSSR RRADE centra UZIS CR ,
2016/679 doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D., reditel UZIS

CR
o ochrané fyzickych osob

v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaju a o volném pohybu
téchto udaju a o zruseni smérnice
95/46/ES do resortu zdravotnictvi

http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/meto
dika-implementace-gdpr 14864 3805 11.html

2018 Zdroj: UZIS CR



http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/metodika-implementace-gdpr_14864_3805_11.html
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» jedna se o doporucujici material zpracovany pro primo rizené
organizace MZ CR, zejména pro velké celky (napr. nemocnice),

> material byl zpracovan ve verzi 1.1 a bude pribézné aktualizovan
(cca v rocni frekvenci ¢i dle potreby), mimo jiné i navazneé na
doporucujici stanoviska dozorového uradu a skupiny WP 29,

> konzultovano:

0 Ufad pro ochranu osobnich udajt

0 MV CR, odbor legislativy a koordinace predpisui.

UZIS
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Me odika

10 kapitol
Od obecného uvedeni do
problematiky GDPR, vyjimky pro
resort zdravotnictvi az po
konkrétni implementacni kroky.
8 priloh

Bkézky praktickych dokumentu

¢i metodickych navodud na

) zpracovani, vc. checklistu.
Poznamka

Obé Casti zahrnuji popisy, definice, nazorné tabulky s popisem regulgee.a
konkretnim dopadem pro spravce/zpracovatele osobnich udaju [q]t Z IS
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Mimsterstvo zdravotnictvi CR

Ustav zdravotnickych informaci a statistky CR

Autorsky kolektiv:
Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova, zastupce
reditele UZIS CR

JUDr. Radek Policar, naméstek ministra
zdravotnictvi

doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D., feditel UZIS
Jak implementovat (v:R

NARIZENI

EVROPSKEHO y
PARLAMENTU A RADY ™
2016/679

o ochrané fyzickych osob

v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaju a o volném pohybu
téchto udaju a o zruseni smérnice
95/46/ES do resortu zdravotnictvi

http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/meto
dika-implementace-gdpr-v-ambulantni-
sfere 14867 3805 11.html

2018 Zdroj: UZIS CR


http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/metodika-implementace-gdpr-v-ambulantni-sfere_14867_3805_11.html
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» jedna se o doporucujici material zpracovany pro ambulance,

zejmeéna pro malé provozy (napr. ambulance jeden lékar a
sestra),

» material byl zpracovan ve verzi 1, prosel odbornou oponenturou
a vdana verze 2 a bude pribézné aktualizovan (dle potreby),
mimo jiné i navazné na doporucujici stanoviska dozorového
uradu a skupiny WP 29,

> konzultovano:

0 Urad pro ochranu osobnich udaji
2 MV CR, odbor legislativy a koordinace predpisu.

» cilem je prispét k lepsi orientaci poskytovatelli ambulantnich
zdravotnich sluzeb v dané problematice. [jZIS
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Me odika

8 kapitol
Od obecného uvedeni do
problematiky GDPR, vyjimky pro
resort zdravotnictvi az po
konkrétni implementacni kroky.
8 priloh

Lhkézky praktickych dokumentu

¢i metodickych navodud na
zpracovani, vC. Otazek a
Poznamka odpoved

Obé Casti zahrnuji popisy, definice, nazorné tabulky s popisem regulgee.a
konkretnim dopadem pro spravce/zpracovatele osobnich udaju [q]t Z IS
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Katalog osobnich Gdaji Katalog operaci

> obsahuje zakladni rozclenéni v celkové tabulce a

> nasledné pak popis jednotlivych jejich soucasti ve sloupcich s moznosti
jejich kategorizace a ciselnikového vyjadreni.,

> pro praktické uziti je mozné tabulku zpracovat ve formatu MS Excel s
prednastavenymi moznostmi vyplnéni jednotlivych poli ¢i zpracovat
specialniho SW, ktery by uvedené parametry zautomatizoval.

Datovy zdroj Osobni Subjekt Kategorie Pravni Ziskdno Ugel Operace Proces Odpovédnost
udaj

osobnich titul od zdokumentovan
udaju subjektu
adaja &

osobnich
udajii

nikoliv
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1 | SHROMAZDENI SBER OSOBNICH UDAJUO
2 | ZAZNAMENANI UMISTENI OSOBNICH UDAJU V INFORMACNICH CI JINYCH SYSTEMECH
3 | KONTROLA POROVNANI JIZ SHROMAZDENYCH NEBQ ZAZNAMENANYCH UDAJU S UCELEM
4 | STRUKTUROVANI TRANSFORMACE OSOBNICH UDAJU
5 | ULOZENI UKLADANI OSOBNICH UDAJU DO DATABAZI
6 | VALIDACE KOREKCE SYSTEMOVYCH CHYB A ZKRESLENI
7 | VYHLEDANI APLIKACNI A ANALYTICKA PRACE S QSOBNIMI UDAJI
8 | NAHLEDNUTI APLIKACNI A ANALYTICKA PRACE S OSOBNIMI UDAJI
9 | POUZITI APLIKACNI A ANALYTICKA PRACE S OSOBNiMI UDAJI
10 | ZPRISTUPNENI PRENOSEM PREDANI OSOBNICH UDAJU
11 | SIRENI NEBO JAKEKOLIV JINE ZPRISTUPNENI ZPRISTUPNENI CI PUBLIKACE OSOBNICH UDAJU (ZPRAVIDLA AGREGACE)
12 | SERAZENI I ZKOMBINOVANI ANALYTICKA PRACE S OSOBNIMI UDAJI
13 | OMEZENI OZNACENI ULOZENYCH OSOBNICH UDAJO ZA UCELEM OMEZENI JEJICH

ZPRACOVANI V BUDOUCNU

14 | VYMAZ NEBO ZNICENI

15 | ZPRISTUPNENI DALSIMU ZPRACOVATELI ZPRISTUPNEN NA ZAKLADE SMLOUVY O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

16 | ANONYMIZACE TAKOVA ZMENA OSOBNICH UDAJD, V JEJIMZ DUSLEDKU JE PRIRAZENI OSOBNICH
UDAJU URCITE FYZICKE OSOBE NEMOZNE NEBO MOZNE POUZE ZA
NEPRIMERENEHO VYNALOZENI CASU, NAKLADU A PRACOVNIHO USILI.

17 | PSEUDONYMIZACE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU TAK, ZE JIZ NEMOHOU BYT PRIRAZENY
KONKRETNIMU SUBJEKTU UDAJU BEZ POUZITI DODATECNYCH INFORMACI, POKUD
JSOU TYTO DODATEGNE INFORMACE UCHOVAVANY ODDELENE A VZTAHUJI SE NA
NE TECHNICKA A ORGANIZACNI OPATRENI, ABY BYLO ZAJISTENO, ZE NEBUDOU
PRIRAZENY IDENTIFIKOVANE CI IDENTIFIKOVATELNE FYZICKE OSOBE
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Smlouva o zpracovani osobnich (daja (vynatek)

Clanek GDPR Povinnost spravce/zpracovatele Dopad do smlouvy

¢l. 28 odst. 9

¢l. 28 odst. 1

¢l. 28 odst. 2,
véta prvni

¢l. 28 odst. 2,
véta druhd

¢l. 28 odst. 3,
véta prvni

PoZadavek na pisemnou formu, vé. elektronické
formy.

Spravce muZe jako zpracovatele zapojit pouze
takového zpracovatele, ktery poskytuje
dostatecné zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizaénich opatieni tak, aby
dané zpracovani splfiovalo poZadavky tohoto
nafizeni a aby byla zaji$téna ochrana prav
subjektu adaja.

Zpracovatel nezapoji do zpracovani 7adného
dalsiho zpracovatele bez pfedchoziho
konkrétniho nebo obecného pisemného

povoleni spravce.

V pfipadé obecného pisemného povoleni
zpracovatel spravce informuje o veskerych
zamys$lenych zménach tykajicich se pfijeti
dalgich zpracovateltd nebo jejich nahrazeni, a
poskytne tak sprévci pfilezitost vyslovit vadi
t&mto zménam namitky.

Zpracovani zpracovatelem se Fidi smlouvou
nebo jinym pravnim aktem podle prava Unie
nebo ¢lenského statu, které zavazuji
zpracovatele vaéi sprdvci a v nichZ je stanoven
piredmét a doba trvani zpracovani, povaha a
ucel zpracovani, typ osobnich tdaji a kategorie

Smlouva musi mit pisemnou formu. Zasadné a
bezvyjime&né.

Je nutné explicitni prohlaseni zpracovatele, 7e zaruéi
zavedeni vhodnych technickych a organizaénich opatieni

tak, aby dané zpracovani spliiovalo poZadavky tohoto
nafizeni a aby byla zajist&na ochrana prav subjektu adaja.

V pripadé, 7e je predpoklad , fetézeni zpracovateld”, je
nutné explicitné uvést do ustanoveni smlouvy ve varianté
konkrétniho nebo obecného pisemného povoleni ze strany

spravce.

Je-li ve smlouvé uvedeno obecné povoleni ze strany
spravce, Ze je umoZnéno ,Fetézeni zpracovateld” je nutné
zakotvit ve smlouvé proceduru pro prijeti novych
zpracovateld nebo jejich nahrazeni a pro reakci spravce.

V soutasnosti dle § 6 ZOOU.

Smlouva musi obsahovat taxativné uvedené nileZitosti:

“’4

zavazky zpracovatele va&i spravci,

“FS‘

predmét a doba trvani zpracovani,
povaha a Géel zpracovdni,
typ osobnich adajd,

Yov
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v Otazka €. 1: Tyka se viibec GDPR primarni a specializované
ambulantni péce?

Odpoved'’:

Ano, tyka, protoze zpracovavaji osobni udaje, vcetne zvlastni
kategorie osobnich udaju podle platnych pravnich predpisu
resortu zdravotnictvi. Nicméne je treba k implementaci
pristupovat primerene a zejména u malych ambulanci by
implementace GDPR nemela znamenat vyznamnou organizacni
ci administrativni zatez.

UZIS
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v Otazka €. 14: Musi se pro vedeni primarni zdravotnické dokumentace
vést informovany souhlas pacienta?

Odpoved':
Ne, jedna se o plneni pravm povmnostl pro lékare, ktera vyplyva
z pravmch predpisi CR a GDPR umozriuje tuto Upravu vyuzit.

UZIS
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v Otazka €. 13: Prakticky lékar sdili dokumentaci a vysledky s jinymi
lékari, nemocnicemi - je tato komunikace a predavani informaci o jim
vedenych pacientech nadale mozna bez zvlastnich smluv? Nebo bude
nutné uzavirat néjaké smlouvy se vsemi poskytovateli, se kterymi
informace sdili?

Odpoved':

Smlouva neni potreba za predpokladu, ze se jedna o zajisteni

navaznosti dalsich zdravotnich nebo socialnich sluzeb pro pacienty. To

plati za predpokladu, ze budou dodrzeny ostatni povinnosti dle GDPR -

napr. zabezpecena forma predani, kontrola pristupu k citlivym a

osobnim udajim, apod. V jinych situacich smlouva zapotrebi je,

napriklad pokud se jedna o klinickou studii, zpracovani dat
nesouvisejici se zajistenim zdravotnich nebo socialnich sluzeb apod.

UZIS
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(vynatek)
ODPOVED NA OTAZKY CO MAM MIT PRIPRAVENO:

1.
2.

katalog osobnich tidajii - INVENTURA CO MAM, MUZU TO MIT etc.;

katalog operaci - muZe byt pokracovanim katalogu osobnich udaji a
ZAKLADEM PRO PROKAZANI SOULADU S GDPR;

analyza pripravenosti na GDPR a prokazani souladu s GDPR -
zpracovani POSOUZENI VLIVU NA OCHRANU OSOBNICH UDAJU (neni
vzdy nutné), ANALYZY RIZIK, ZAZNAMU O CINNOSTECH ZPRACOVANI
- zni to slozité, ale v podstaté se mliZe jednat o excelovskou
tabulku ;

jasné zavedenou agendu pristupu k osobnim Gdajum (tim se plni i
technicko-organizacni opatreni);

technicka a organizacni opatreni - NEZAPOMENOUT NA UPLNE
OBYCEJNA - napr. zamykani dveri etc.

UZIS
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JEDNA SE O DOPORUCENI (GDPR=odpovédnost spravce)
ODPOVED NA OTAZKY CO MAM MIT PRIPRAVENO:

5.
6.

proskoleni osob;
radné sepsana smlouva o zpracovani osobnich udaju se
zpracovateli, mam-li je;

pripravena informace o zpracovani osobnich gdaj@ - dle parametr,Cl
GDPR a pomuckou muze byt KATALOG OSOBNICH UDAJU, OPERACI |
ZAZNAMY O CINNOSTECH ZPRACOVANI,

event. pripraveny souhlas se zpracovanim osobnich udaju - tam,
kam nedosahne pravni uprava, vykon pravomoci;

pravidelnou kontrolu - je nutné kontrolovat pravidelné, jako napr.
BOZP ¢i prezkouseni ridice referencniho vozidla etc.

. pravidelnou aktualizaci - v momenté, kdy je zjisténo vyboceni z

nastavenych pravidel - okamzité musi nasledovat zména - byt’
obycejna - napr. pri prijmu nového zameéstnance cCi u jeho ukgs 2n
hlaseni dozorovému uradu ¢i subjektu udaju apod. ﬁ Z IS
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~ jmenovan povérenec pro ochranu osobnich udaju;

v jiz v prubéhu legislativniho procesu novely zakona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach) realizovany zakonem €. 147/2016
Sb., i jeho provadéci vyhlasky ¢. 373/2016 Sb., o predavani udaju
do NZIS zohlednovan dopad na ochranu osobnich udaju;

v katalog osobnich udajl vétSinou stanoveny pravnimi predpisy;

“ in-house vyvoj novych komponent NZIS dle modernich pravidel
eGov;

v priprava vécného zameéru o NZIS;

v rekonstrukce celého NZIS (v€. starych komponent) dle modernich
pravidel eGov - pseudonymizace dle pravidel GDPR......... etc.

UZIS




Koncepéni schéma fizeni GDPR UZIS

}
| Konkrétni kolekce osobnich
! (idajli v urcitém systému
;I zpracovani informaci (IS,
Dopad na subjekt ,’: kartotéka, ...), zpracovdvana
Udajd 0 ¢ z2speciickimiteln E Osobni tdaje musi byt shromazdovany
: pro urcité, vyslovné vyjadrené a
4 legitimni Gcely a nesméji byt dale
) ! zpracovavany zplisobem, ktery je s
/ : témito ucely neslucitelny

Expirace /
spoustéci udalost

/y Osobni tdaj N

md je soucasti
-

Subjekt tdaj Katalog OU

je zpracovévana pro dosazent Uel zpracovani

)
! je soucasti
\ Citlivy osobni udaj -

je zpracovavana v ramci

Zakonny dlvod
zZpracovani

Systém zpracovani .
informaci \ : Zpracovani je zakonné, pokud
N 1 a) subjekt ddajd udélil souhlas
\\\ 1 b) zpracovani je nezbytné pro spinéni smlouvy,
N : ¢) zpracovani je nezbytné pro splnéni pravni povinnosti
\: d) zpracovani je nezbytné pro ochranu Zivotné dilezitych zajma
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