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Evropska strategie pro data 2020 nastinila zamer Komise vytvorit spolecné
iInteroperabilni datove prostory v klicovych odvetvi
—> oblast verejného zdravi jako prvni

 Pandemie poukazala na vyznam digitalnich sluzeb a vyvolala vyznamné
zrychleni v zavadeni digitalnich nastroju ve zdravotnictvi (napr. digitalni
covid certifikat EU)

« Soucasneé odvetvi zdravotnictvi v EU je v bohaté na data, ktera poskytuji
zdravotnickym sluzbam a vyzkumnym pracovnikum potencialne cenné
poznatky.

- 3. kvetna 2022 Evropska komise zverejnila navrh narizeni o Evropském
prostoru pro zdravotni data (European Health Data Space = EHDS)
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Zamerem narizeni je:

« ustanovit jednotny prostor pro bezpeé¢nou a duvéryhodnou vyménu elektronickych
zdravotnich dat v EU a zaroven k nim také usnadnit pristup

« umoznit pacientiim pristup ke svym zdravotnim udajum a ziskat nad nimi kontrolu

« nastavit pravni ramec a zavést infrastrukturu pro vyménu riznych druht elektronickych
zdravotnich udaju:
» primarni vyuziti dat - zpracovani osobnich udajli pro ucely poskytovani zdravotnich
sluzeb
» sekundarni vyuZiti dat — vyuziti udaju pro ucely vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulace, personalizované péce

- posilit dosavadni model spoluprace a spravy v oblasti zdravotnich dat na trovni CS i
EU



Primarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat vychazejiciho z N-EHDS
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,V pripadé, ze jsou udaje pro ucely poskytovani zdravotni péce zpracovavany v elektronicke
podobé, poskytovatele zdravotni péce zaregqistruji prislusné osobni zdravotni udaje v elektronicke
podobe v systemu EHR."

- Jaké udaje?
a) pacientsky souhrn
b) e-recepty
c) e-dispenzace
d) lekarske snimky a souvisejici obrazové zpravy,
e) laboratorni vysledky a souvisejici laboratorni zpravy
f)  propoustéci zpravy z nemocnice

- Kdo?
VSichni poskytovatelé zdravotnich sluzeb — povinnost data registrovat + pravo k nim
mit pristup (skrze sluzeb opravnéného pfistupu zdravotnickych pracovniku)
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2> Jak?
Prostrednictvim evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamu
(EEHRXF) a EHR systému

« EEHRXF = technické specifikace/standardy, které umozni bezpecny a interoperabilni pfistup a
vymeénu elektronickych zdravotnich udajim v ¢lenskych statech i EU

« ,,EHR systém® = informacni systém urCeny pro ukladani, zprostfedkovani, vkladani, predavani,
konverzi, upravu nebo prohlizeni elektronickych zdravotnich udaju, které patfi do prioritnich
kategorii udaju (NIS, KIS, LIS,...)

N-EHDS stanovuje primarné povinnosti pro vyrobce/dodavatele EHR systému
- Obecné pozadavky, na (kyber)bezpecnost, interoperabilitu, pfistupnost,...

Poskytovatelé budou povinni pro vedeni EHR pouzivat pouze systémy, které budou splhovat
pozadavky dle N-EHDS
- Potvrzeni o shodé s pozadavky (certifikace)


https://www.bing.com/ck/a?!&&p=d0ae8268f6cdd62cJmltdHM9MTY5ODE5MjAwMCZpZ3VpZD0yZTM4MmRmNi1mNGRlLTZiM2UtM2MwNS0zZjNmZjUwMDZhMzAmaW5zaWQ9NTI0Mg&ptn=3&hsh=3&fclid=2e382df6-f4de-6b3e-3c05-3f3ff5006a30&psq=european+electronic+health+record+exchange+format&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cueC1laGVhbHRoLmV1L2VlaHJ4Zi8&ntb=1
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1.

Pravo na pristup pacienta k udajim o svém zdravotnim stavu vedenym v elektronické podobé
—> pravo na pfistup prostfednictvim sluzeb elektronického pfFistupu ke zdravotnim udajum, které maji byt na
zakladé N-EHDS vytvoreny (napf. portal pro pacienty)
- flexibilita pro CS omezit rozsah t&chto prav (na zakladé bezpeénosti a etiky)

Pravo na vkladani informaci do jejich systémui EHR
- CS ma moznost udélit pacientim nebo jejich zastupcim pravo vkladat udaje do vlastnich elektronickych
zdravotnich zaznamu prostifednictvim on-line sluzeb nebo aplikaci propojenych s témito sluzbami
—> Udaje od pacientu jasné rozlisitelné

Pravo na opravu
- pravo mit moznost snadno a online pozadat spravce udaju o opravu svych zdravotnich udaji vedenych
v elektronické podobé (rozsifeni GDPR)

Pravo na prenositelnost udajt

—> pravo umoznit pfistup poskytovateli zdravotni péce, socialné administrativnich nebo uhradovych sluzeb
dle svého vybéru ke svym zdravotnim udajlim z prioritnich kategorii nebo pozadat o jejich pfedani jinému
poskytovateli

- neprodlené, bezplatné a bez piekazek ze strany predavajiciho poskytovatele nebo vyrobcl systém
pouzivanych timto poskytovatelem

> ato i poskytovatelim z jiného CS v jednotném formatu prostifednictvim infrastruktury MyHealth@EU,
pokud o to pacient zazada
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5. Pravo omezit pristup zdravotnickych pracovnikl a poskytovatell zdravotni péce k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim udajum
- poskytovatel zdravotni pé€e nebo zdravotnik nebude informovan o obsahu dat bez prfedchoziho souhlasu
pacienta, pfipadé bude mit informaci o existenci znepfistupnénych zdravotnich udaju
> CS stanovi konkrétni pravidla a opatfeni tykajici se vyse uvedeného prava omezit pfistup
- moznost prolomeni pro ochranu Zivotné dulezitych zajmu fyzické osoby

6. Pravo ziskat informace o jakémkoli pristupu k jejich osobnim elektronickym zdravotnim tdajim
v souvislosti se zdravotni péci
—> pravo ziskat informace o tom, komu byl umoznén pfistup k jejich elektronickym zdravotnim udajum v
souvislosti s poskytovanim zdravotni pécCe
- neprodlené a bezplatné prostrednictvim sluzeb elektronického pfistupu ke zdravotnim datum

7. Pravo vznést namitku proti pristupu k jejich osobnim elektronickym zdravotnim udajium
> CS méa moznost udélit pacientim pravo vznést namitku proti pfistupu k jejich zdravotnim udajim
prostfednictvim sluzeb vzdaleného pfistupu (portal pacienta)

8. Zfizeni sluzby pro pristup k elektronickym zdravotnim udajium

-> povinnost CS zajistit zfizeni jedné nebo vice sluzeb pro pfistup k elektronickym zdravotnim udajam a pro
uplatnéni vySe uvedenych prav
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Praxe — kdo bude mit pristup ke zdravotnim datiim?

Zdravotni data uvidi pouze 3 skupiny lidi. To je automaticky dané a neni potreba vyslovny souhlas
pacienta (tak jak to funguje i dnes v CR), nicméné pacient se m{iZze rozhodnout s tim nesouhlasit (viz
prava pacientu).

1. Poskytovatelé, ktefi maji v pé€i pacienta: Zdravotni data uvidi primarné PZP, ktery data registruje.
Jiny poskytovatel, ktery ma stejného pacienta v péci, bude mit pfistup k vySe zminénym primarnim
kategoriim dat.

2. Poskytovatelé, kterym se pacient rozhodne sva data predat: EHDS zavadi pravo pacienta na
prenositelnost udaju. Pacient tedy bude moci zpfistupnit sva data PZP dle svého vybéru nebo pozadat
sveho PZP o predani dat jinému PZP (a to i z jiného statu) a ten to musi umoznit. Takhle miazou byt
sdilena data, kdyz je pacient bude chtit napr. konzultovat s jinym |lékarem.

3. Pacient: Pristup pacienta bude umoznen skrze pacientsky portal(y) nebo mobilni aplikace, zalezi na
CR, jak si to nastavi.



Sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat vychazejiciho z N-EHDS
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SEKUNDARNI VYUZITI

- Jaké udaje?
Definované kategorie zdravotnich dat

- Kdo?
Drzitel zdravotnich dat je fyzicka nebo pravnicka osoba:
«  ktera vyviji produkty a sluzby uréené pro oblast zdravotni péce,
« provadéjici vyzkum v oblasti zdravotnictvi nebo péce,
nebo
* Subjekt nebo organ z oblasti zdravotni péce nebo péece,
* instituce, organ, urad nebo agentura Unie,
které mayji pravo nebo povinnost zpracovavat osobni elektronické zdravotni tdaje.

* nezahrnuji se mikropodniky (zaméstnavajici méné nez 10 osob a jehoz roCni obrat a/nebo roc¢ni bilan¢ni
suma nepresahuje 2 miliony EUR)

- Povinnost drzitelt dat?
»  zpfistupnit elektronicka data HDAB na zakladé vyhovéni Zadosti v primérené Ihaté do 3 mésicu (urci
HDAB)
« sdeélit HDAB obecny popis souboru udaju, ktery ma v drzeni, a rocné aktualizovat

> Jak?
Prostrednictvim zabezpeCeného zpracovatelského prostredi pod dozorem HDAB v anonymizované
(pseudonymizované) formé.
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Proces sekundarniho vyuziti
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Projednavani v Radée EU

« Zahajeni vyjednavani na urovni Pracovni skupiny pro verejné zdravi v kvétnu 2022

. Ceské predsednictvi v Radé EU (07— 12/2022):
» dokoncCeni prvniho Cteni legislativniho navrhu

» kompromisni navrh kapitoly Il a lll na zakladé pozic ¢lenskych statu

- Svédské predsednictvi v Radé EU (01— 06/2023):
» druhy kompromisni navrh celého nafizeni o EHDS

- Spanélské predsednictvi v Radé EU(07- 12/2023):
» Mandat k zahajeni trialogu s Evropskym parlamentem
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