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A. Poti‘eba opati‘eni

V ¢em spociva problém a proc se jedna o problém na tirovni EU?

Hodnoceni digitalnich aspekti smérnice o pteshranic¢ni zdravotni péci (2011/24/EU) ukazuje nizkou
ucinnost stavajiciho dobrovolného systému. Hlavni problémy spocivaji v tom, Ze jednotlivci maji
omezenou kontrolu nad svymi zdravotnimi daty na vnitrostatni a preshrani¢ni Grovni, ze vyrobci
digitalnich zdravotnickych feSeni Celi pfekazkam pii vstupu na trhy jinych clenskych stati a ze
jednotlivei nemohou mit prospéch z inovativni 1é€by z diivodu omezeného pfistupu vyzkumnych
pracovnikd, inovatoru a tvirci politik ke zdravotnim datim.

Ceho by mélo byt dosaZeno?

Zajistit, aby jednotlivei méli kontrolu nad vlastnimi zdravotnimi daty (na vnitrostatni i pfeshranic¢ni
urovni) a méli prospéch z fady produktti a sluzeb souvisejicich se zdravim a aby vyzkumni pracovnici,
inovatofi, tvlirci politik a regulacni organy mohli dostupna zdravotni data co nejlépe vyuzivat.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatieni na wirovni EU (subsidiarita)?

Navzdory moznostem, které nabizi obecné nafizeni o ochran€ osobnich udajia (GDPR), pfetrvava na
urovni Clenskych statl roztiisténost z hlediska pfistupu ke zdravotnim datim. Ustanoveni nafizeni
GDPR tykajici se pfistupu a pienositelnosti navic plné nespliuji potieby zdravotnictvi. Tato skutecnost
brani interoperabilité, pristupu k datliim a jejich sdileni, poskytovani digitalnich zdravotnickych sluzeb
a produktli na vnitinim trhu, jakoz i vyzkumu, inovacim a tvorbé politik, v¢etné reakci na zdravotni
krize.

B. ReSeni

Prostirednictvim kterych moznosti lze cili dosahnout? Je néktera moznost upi‘ednostiiovana?
Pokud ne, proc¢?

MozZnost 1: Zasah s nizkou intenzitou: Opira se o mechanismus posilené spoluprace a dobrovolné
nastroje, které by se vztahovaly na digitalni zdravotnické produkty a sluzby a opétovné vyuziti
zdravotnich dat. Tato moznost by byla podpotena lepsi spravou a digitalni infrastrukturou.

MozZnosti 2 a 2+: Zasah se sti‘edni intenzitou: Posilil by prava obcanti na digitalni kontrolu jejich
zdravotnich dat a byl by poskytnut ramec EU pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat. Sprava by se (pii
primarnim a sekundarnim vyuziti dat) spoléhala na vnitrostatni organy, které by provadély politiky na
vnitrostatni urovni, pfi¢emz na Urovni EU by podporovaly vypracovani vhodnych pozadavkda.
Preshrani¢ni sdileni a opétovné vyuziti zdravotnich dat by podporovala digitalni infrastruktura.
Provadeéni by bylo podpoteno certifikaci a oznacenimi, ¢imz by se zajistila transparentnost pro organy,
zadavatele i uzivatele.

MozZnosti 3 a 3+: Zasah s vysokou intenzitou: Tato moznost by §la nad raimec moznosti 2 tim, ze by
stavajici nebo novy subjekt EU povéfila definici pozadavkl na urovni EU, udé€lila mu pfistup ke
zdravotnim datliim napfi¢ zemémi a rozsifila by rozsah certifikace.

Upfednostiiovanou moznosti je moZmost 2 s prvky moZnosti 2+, ktera =zajistuje certifikaci
elektronickych zdravotnich zaznamu, sluzby zprostiedkovani dat zahrnujici elektronické zdravotni
zaznamy a zdravotnické prosttedky, které vkladaji udaje do systémt EHR, jakoz i dobrovolné
oznaCovani pro aplikace v oblasti wellness. Zajistila by co nejlepsi rovnovadhu mezi G€innosti a
ucelnosti pii dosahovani cili. Moznost 1 by zlepsila vychozi troven jen mirn€, nebot’ je i nadale
dobrovolna. Moznost 3 by byla rovnéz u€inna, ale méla by vys$si naklady, mohla by mit vétsi dopad na
malé a stfedni podniky a mohla by byt z politického hlediska nesnadnéji proveditelna.

Jaké jsou nazory jednotlivych ziicastnénych stran? Kdo podporuje kterou mozZnost?

Zucastnéné strany se celkové shodly na tom, Zze evropsky prostor pro zdravotni data (EHDS) by mél
podporovat kontrolu obc¢antl nad vlastnimi zdravotnimi daty, v€etné pfistupu ke zdravotnim datlim a




pfedavani zdravotnich dat v elektronické podobé a usnadnéni pieshrani¢niho poskytovani zdravotni
péce. Vyzkumni pracovnici a regulacni organy jsou znepokojeni sou¢asnymi rozttisténymi postupy pfi
opakovaném pouziti zdravotnich dat a vitaji opatfeni EU. Zastupci vyrobniho odvétvi podporuji
spolecné pozadavky EU na interoperabilitu, ale zdUraznili potiebu pfiméteného pfistupu. Systém
certifikace treti stranou ma vétsi podporu nez schvalovani nebo oznaCovani, ale podpora se mezi
zuCastnénymi stranami li8i. Zastupci Clenskych stith podporuji zavadéni platformy MéZdravi@EU
(MyHealth@EU) a vytvoteni sité subjektl pro piistup ke zdravotnim datim, avSak varovali, Ze je tfeba
respektovat vnitrostatni specifika.

C. Dopady upiednostiiované moznosti

Jaké jsou vyhody upi‘ednostiiované moznosti? (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te vyhody
hlavnich moZnosti)

Upfednostiiovana moznost by zajistila, aby obcané méli ptistup ke svym zdravotnim datiim, mohli je
digitalné preddvat a aby k nim méli ptistup bez ohledu na poskytovatele zdravotni péce a zdroj dat.
Platforma MéZdravi@EU (MyHealth@EU) by se stala povinnou a jednotlivei by si mohli sva
zdravotni data vymeénovat pfes hranice v cizim jazyce. Povinné pozadavky a certifikace (pro
elektronické zdravotni zdznamy, sluzby zprosttedkovani dat poskytujici systémy EHR a zdravotnické
prosttedky dodévajici informace do systémid EHR) a dobrovolné oznaceni pro aplikace v oblasti
wellness by zajistily transparentnost pro uZivatele a zadavatele a omezily pieshrani¢ni pfekazky na trhu
pro vyrobce. Vyzkumni pracovnici, inovatofi, tviirci politik a regulacni organy by méli mit pii své praci
ptistup ke kvalitnim datim, a to bezpe¢nym zplisobem, s diveéryhodnou spravou a za niz$i ceny.
Ocekava se, ze celkové ekonomické prinosy této moznosti budou v priubéhu deseti let vyssi nez 11
miliard EUR.

Jaké jsou niaklady na uprednostiiovanou moZnost? (je-li néjaka doporucena; jinak uved’te
naklady na hlavni moZnosti)

Hlavni naklady vyplyvaji ze zavadéni digitalni infrastruktury podporujici evropsky prostor pro
zdravotni data. Zahrnuji dokonceni finanéniho pokryti platformy MéZdravi@EU (MyHealth@EU) a
plné zavedeni nezbytné digitalni infrastruktury, ktera propojuje subjekty pro pfistup ke zdravotnim
datim, vyzkumné infrastruktury a organy EU. Ocekava se, Ze k nakladiim rovnéz povedou opatieni na
podporu interoperability prostiednictvim povinné certifikace a dobrovolnych oznaceni. Dale se
ocekava, ze celkové naklady na upfednostiiovanou moznost budou v prabéhu deseti let o 0,7-2.,5
miliardy EUR vy$si nez zakladni hodnota.

Jaké budou dopady na malé a stiedni podniky?

Malé a stiedni podniky by musely splhovat povinné pozadavky na interoperabilitu, bezpe¢nost
elektronickych zdravotnich zdznamt a nékteré zdravotnické prostfedky, které do systému EHR
dodavaji informace. Vyrobci aplikaci v oblasti wellness by se mohli rozhodnout, Ze zajisti
transparentnost pro uzivatele prostfednictvim dobrovolnych oznaceni. Ackoli tato opatfeni mohou
zvysit zatéz malych a stfednich podnikd, spolecné pozadavky v ramci celé EU zvysi Sance, Ze bude
podnik vybran pti zaddvani verejnych zakazek nebo do rezimu proplaceni, a snizi pirekazky vstupu na
trhy jinych Clenskych statt, ¢imz se tyto naklady castecné nebo zcela vykompenzuji. Spole¢na sit
subjekti pro pristup ke zdravotnim datim by usnadnila pfistup malych a stfednich podnikl ke
zdravotnim datim pro ucely vyzkumu a inovaci. Ocekava se, Ze upfednostiiovand moznost snizi
prekazky, které malym a stfednim podnikiim brani v opakovaném pouziti kvalitnich zdravotnich dat, a
prispé€je tak k jejich konkurenceschopnosti

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostitni rozpocty a spravni organy?

Ocekava se, ze zavedeni digitalnich infrastruktur pro vyuzivani a opétovné pouziti zdravotnich dat a
ziizeni subjektl pro pristup ke zdravotnim datim bude mit dopad na vnitrostatni rozpoCty a spravni
organy. Upfednostiiovana moznost umozni ¢lenskym statim zvolit si svad organizani opatieni na
zakladé aktu o spravé dat. Cast nakladi bude kompenzovana z poplatkil uétovanych subjekty pro
piistup ke zdravotnim datim. Ocekava se, ze zfizeni subjektl pro piistup k datGm snizi ndklady
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regulacnich organd a tvlrct politik na pfistup k datim a zvysi transparentnost, pokud jde o 1é€ivé
ptipravky, coz umozni dal§i uspory. Digitalizace miize rovnéZz omezit zbytecné testy a zajistit
transparentnost vydajl, coz povede k isporam v rozpoctu na zdravotnictvi. Podporu na digitalizaci
poskytnou fondy EU.

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Obcané by mohli prosazovat sva prava na pfistup ke svym zdravotnim datim a jejich digitalni
pfedavani tfetim stranam vybranym uzivateli ze zdravotnictvi / socialniho odvétvi, aniz by jim v tom
bréanili vyrobci nebo poskytovatelé zdravotni péce. Ugast v platformé MéZdravi@EU (MyHealth@EU)
v uréitém ¢asovém ramci by snizila rozdily v pfistupu ke zdravotnickym sluzbam v pteshranicnim
kontextu. Upfednostiiovand moznost definuje spolecny ramec EU pro pfistup ke zdravotnim datiim pro
vyzkum, tvorbu inovacni politiky, regulacni ucely a personalizovanou medicinu, pfi¢emz vychazi z
nafizeni GDPR, a to pfi ditvéryhodné spraveé a vysoké bezpecnosti. Miize snizit ndklady na ptistup ke
zdravotnim datiim s vySs$i mirou transparentnosti, odpovédnosti a bezpecnosti pro obcany. Analyza
zdravotnich dat mize vést k novym lékaiskym objeviim.

Proporcionalita

Iniciativa se omezuje na aspekty, kterych Clenské staty nemohou uspokojivé dosdhnout samy, jak
ukazuje hodnoceni ¢lanku 14 smérnice o pteshrani¢ni zdravotni péci. Upfednostiiovand moznost je
priméiena vzhledem ke stfedni intenzité navrhu a o¢ekavanym ptinosiim pro obCany a vyrobni odvétvi.

D. Navazna opati‘eni

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Komise bude pravidelné pfezkoumavat ukazatele tykajici se monitorovani a po sedmi letech vyhodnoti
dopady legislativniho aktu.
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