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1. PREDSTAVUJEME EVROPSKY PROSTOR PRO ZDRAVOTNI DATA:

Digitalizace ma pro budoucnost zdravotni péce zdsadni vyznam. Digitalni transformace je
klicova pro poskytovani lepSi zdravotni péfe obcCanum, pro vybudovani siln€jSich a
odolngjs$ich zdravotnickych systémi, pro podporu dlouhodobé konkurenceschopnosti a
inovaci ve zdravotnickém odvétvi EU a jako pomoc pii tom, aby se EU zotavila z pandemie.

Data jsou nepostradatelnou soucasti dnesniho svéta. Pokud se pouzivaji zodpovédné a plné€ v
souladu se zakladnimi pravy, mohou pfinést neuvétitelné vyhody ve vSech aspektech naseho
kazdodenniho Zivota, v¢etné naseho zdravi. Zdravotnické systémy clenskych statl jiz nyni
vytvareji, zpracovavaji a uchovavaji velké mnozstvi dat. Pokud vSak obcané cht&ji ziskat
elektronicky pfistup ke svym zdravotnim datim a vyzkumni pracovnici chtéji tato data vyuzit
ke zlepSeni diagnostiky a 1€cby, je to 1 nadale ¢asto obtizné.

V soucasné dobé se kazdou vtefinu vytvaii obrovské mnozstvi zdravotnich dat, ktera
poskytuji zdravotnickym sluzbam a vyzkumnym pracovnikiim potencidlné cenné poznatky.
Odhaduje se, ze hodnota opakovaného pouziti zdravotnich dat ¢ini pfiblizné¢ 25-30 miliard
EUR ro¢né. Ocekava se, ze béhem 10 let tato hodnota dosahne piiblizné 50 miliard EUR'.
Snadny pfistup ke zdravotnim datiim a jejich sdileni v ramci ¢lenskych stati 1 mezi nimi vSak
zt€zuje slozitost a rozdilnost pravidel, struktur a procest. To vytvaii prekazky pro
poskytovani zdravotni péce a pro inovace, a pacienti tak nemohou vyuzivat jejich potencialu.
Zdravotnické systémy se navic stavaji tercem kybernetickych utokli. A proto musi odvétvi
zdravotnictvi a pfislusné organy pro kybernetickou bezpecnost zohlednovat kybernetickou
bezpecnost jako zasadni faktor pro zajisténi odolnosti a dostupnosti klicovych zdravotnickych
sluzeb?.

Soucasné odvétvi zdravotnictvi v EU je v podstaté bohaté na data, nedokaze vSak dostate¢né
zajistit, aby tato data slouzila lidem a védé. EU musi zacit tento nesmirny potencial vyuzivat,
aby se z tohoto mnozstvi zdravotnich dat po celé¢ Evropé¢ staly znalosti, které budou slouZit
obcaniim, a aby se zlepSila prevence, diagnostika a 1écba nemoci. Zdravotni data mohou
pomoci zlepsit poskytovani zdravotni péce. Zdravotni data® a datova véda by mohly
dramaticky transformovat vetejné zdravi a provést revoluci v systémech zdravotni péce, coz
umozni zlepSit zdravotni pé€i zplsoby, které budou zachranovat Zivoty. Zdravotni data
mohou rovnéz hrat klicovou ulohu pfi urychleni vyvoje nového zdravotnického materidlu a
lécebnych postupl pro pacienty, ktefi je nejvice potiebuji.

! Vypocteno jako podil odhadované hodnoty sdileni tdaji v EU. Vice informaci je k dispozici v posouzeni
dopadii uvedeném v pfiloze 5.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health

3 Osobni Gdaje o zdravotnim stavu jednotlivee nebo neosobni udaje tykajici se zdravi, jako jsou statistiky,
anonymni nebo souhrnné udaje. Patfi sem lékarské udaje (informace poskytnuté pacientem, diagnoza,
doporuceni a predpisy od lékare, zpravy o lékarskych vySetfenich, laboratorni testy, rentgenové snimky, udaje
ziskané nebo zpracované v souvislosti s vyzkumem nebo tvorbou politik v oblasti zdravi, jako jsou registry
onemocnéni nebo udaje z registri nezadoucich ucinkt 1éCivych piipravkii nebo zdravotnickych prostredkt
apod.) a administrativni a finan¢ni informace o zdravi (v€etn€ faktur za zdravotnické sluzby a Iékarska potvrzeni
pro ucely spravy nemocenské dovolené atd.), ale také (socidlni, behaviordlni, environmentéalni) faktory
ovliviiyjici zdravi.



Pandemie COVID-19 jasné¢ demonstrovala vyznam digitalnich sluzeb v oblasti zdravi.
Ukazalo se, ze aktudlni a spolehliva zdravotni data, ktera jsou v souladu se zasadami
FAIRY, jsou kli¢ova pro zajisténi uéinné reakce na Krizi v oblasti veiejného zdravi a pro
vyvoj ucinné lécby a ockovacich latek. Pandemie také vyrazné urychlila vyuzivani
digitalnich nastroj, napiiklad elektronickych zdravotnich zaznamii (osobni zdravotnické
dokumentace nebo podobnych dokumenti v digitalni podob¢), elektronickych predpist a
digitalnich zdravotnickych aplikaci, jakoz 1 sdileni tidajii z vyzkumu. Digitalni zdravotnické
produkty a sluzby, véetn& zdravotni péce na dalku®, jiz nejsou novinkou. Stavaji se soucasti
kazdodenniho poskytovani péce.

Vyuziti sily zdravotnich dat prostfednictvim digitalni transformace je dulezité zejména v
ptipad¢, kdy se pacienti st¢huji v ramci zemi EU nebo z jedné zem¢ EU do druhé a kdyz
vyzkumni pracovnici, inovatofi, tvarci politik nebo regulacni organy pottebuji kritickéd data,
diky nimz muze sila védy pomahat pacientim. Stejn¢ tak bude mnohem snazsi sdilet
zdravotni data v ptihranicnich regionech, kde jednotlivei mnohem castéji vyuzivaji
ptreshrani¢ni zdravotnické sluzby.

ZvySena interoperabilita zdravotnich dat mezi poskytovateli zdravotni péce by mohla vést ke
zna¢nym Uspordm pro pacienty i zdravotnické systémy vzhledem k tomu, Ze ptiblizné 10 %
Iékatskych snimkt potfizenych v ¢lenskych statech EU (které stoji okolo 14 miliard EUR
roéné) je povazovano za zbyte¢né®. Diky elektronickym piedpisiim by se také mohly sniZit
chyby pii vydavéani zdravotnického materidlu v priiméru o 6 %’ a ve vice digitalizovanych
zemich az o 15 %% Odhaduje se také, Ze systematické vyuzivani MyHealth@EU (Mé
zdravi @ EU)’ v pfeshrani¢nim kontextu by mohlo piinést celkové dspory ve vysi 2-3
miliard EUR prostfednictvim sluzeb pieshrani¢nich elektronickych lékafskych predpist
(coz odpovida dodate¢nym dispenzacim v hodnoté 37—52 milionti EUR za 10 let)'.

Za Ucelem vyuziti potencidlu zdravotnich dat predkladd Komise legislativni ndvrh na
vytvofeni evropského prostoru pro zdravotni data, diky némuz budou jednotlivei moci
pfevzit kontrolu nad vlastnimi zdravotnimi daty a ktery umozni tato data pouZivat za icelem
poskytovani lepsi zdravotni péce a pomuze EU plné t€Zit z potencialu, jenz nabizi bezpecna a
zabezpeCend vymeéna, pouZivani a opakované pouziti zdravotnich dat bez stavajicich
piekazek.

4 Zasady FAIR: dohledatelnost, piistupnost, interoperabilita, opakovand pouzitelnost (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

> Poskytovéni zdravotnickych sluzeb a Iékatskych informaci za pouZiti inovativnich technologii (zejména
informacnich a komunikacnich technologii) v situacich, kdy se zdravotnicky pracovnik a pacient (nebo dva
zdravotniCti pracovnici) nenachéazeji ve stejném miste.

¢ Podle posouzeni dopadd, s. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

% Pfeshrani¢ni digitalni infrastruktura pro vyménu zdravotnich dat, rovnéz zndma jako infrastruktura digitalnich
zdravotnickych sluzeb (dfive nazyvana ,,eHDSI®).

19 Podle posouzeni dopadi, pfipravuje se, s. 51.
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Obrazek 1 — Hlavni cile evropského prostoru pro zdravotni data

Lidé jsou ochotni sva data sdilet, pokud existuje ramec, ktery si zaslouzi jejich davéru'l.
Obc¢ané¢ EU budou mit ke svym datim pfistup a budou je moci sdilet v redlném case a
zaroven si nad nimi zachovaji vétsi kontrolu. Evropsky prostor pro zdravotni data umozni
ucinnéjsi, dostupnéjsi a odolnéjsi zdravotni péci a lepsi kvalitu Zivota a zaroven poskytne
jednotliveim kontrolu nad jejich zdravotnimi daty a uvolni potenciil ekonomiky
zaloZené na datech. Evropsky prostor pro zdravotni data tak bude mit vyznamné pozitivni
dopad na zékladni prava, pokud jde o ochranu osobnich udaji a jejich volny pohyb. Pii
nalezitém propojeni s datovym prostorem evropsky cloud pro otevienou védu (EOSC) a
prislugnymi evropskymi datovymi infrastrukturami v oblasti véd o Zivé pfirodé'? umozni
vyzkumnym pracovnikiim, inovatorim a tvlircim politik efektivnéji vyuzivat data zptisobem,
ktery je bezpe€ny a chrani soukromi.

Prostfednictvim Konference o budoucnosti Evropy obcané vyslovné vyzvali k vytvoreni
evropského prostoru pro zdravotni data. Evropsky prostor pro zdravotni data je jako takovy
klicovym pilifem silné evropské zdravotni unie, kterou Komise piedstavila dne 11.
listopadu 2020 s cilem posilit pfipravenost a reakci na zdravotni krize a dosdhnout odolnych
zdravotnickych systémi. Podstatou evropské zdravotni unie je chrénit zdravi vSech — nikdo
nesmi byt opomenut. Vychazi ze solidarity, kterd je zdkladem EU i prostifedkem k dosazeni
uspéchu pii boji s onemocnénim COVID-19. Evropsky prostor pro zdravotni data, ktery je
rovnéz jednim z opatfeni v ramci Akéniho planu pro evropsky pilif socidlnich prav, bude
v tomto sméru pokracovat, aby evropska zdravotni unie mohla byt pfinosnd pro vSechny.

Evropsky prostor pro zdravotni data propoji soubory dat a zptistupni je, ¢imz usnadni Usili o
nasledné priilomové inovace v oblasti zdravi. Jedna se o prvni spoleény datovy prostor EU

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

12 Evropské strategické forum pro vyzkumné infrastruktury prostfednictvim svych strategickych pland usnadnilo
ziizeni evropskych vyzkumnych infrastruktur zaméfenych na udaje z vyzkumu v oblasti zdravi, sbirky biobank,
udaje tykajici se medicinského zobrazovani a dal$i. Podrobnosti jsou k dispozici na adrese:
https://roadmap2021.esfri.cu/.



v konkrétni oblasti, ktery je vysledkem strategie EU pro data'? a pfedstavuje nedilnou soucast
priority Evropské komise tykajici se digitalni transformace'*,

Evropsky prostor pro zdravotni data vychdzi z obecného narizeni o ochrané osobnich
udaji (GDPR)'S, navrhovaného aktu o spravé dat'®, piedlohy aktu o datech!’ a ze
smérnice o bezpefnosti siti a informaci'®. Ty jako horizontdlni rdmce stanovi pravidla
(vCetné bezpecnostnich opatieni), kterd se vztahuji na zdravotnictvi. Byla vSak uznana
zvlastni citlivost zdravotnich dat a stavajici navrh se ji zabyva'’. Komise rovnéz planuje
piijmout v roce 2022 navrh aktu o kybernetické odolnosti. Tento akt by stanovil pozadavky
na kybernetickou bezpecnost digitalnich produkti a doplitkovych sluzeb. Bezpecnostni
pozadavky stanovené v evropském prostoru pro zdravotni data, zejména pokud jde o systémy
elektronickych zdravotnich zaznami, stanovi konkrétnéjsi pozadavky pro zdravotnictvi,
naptiklad kontrolu ptistupu. Evropsky prostor pro zdravotni data tyto iniciativy doplituje a v
ptipadé potieby poskytuje pro zdravotnictvi individualnéjsi pravidla.

Kli¢ovym faktorem uspéchu evropského prostoru pro zdravotni data je diivéra. Obcané musi
mit jistotu, ze jejich zdravotni data jsou nalezité chranéna. Evropsky prostor pro zdravotni
data poskytne diivéryhodné prostiedi pro bezpecny pristup k Siroké Skale zdravotnich
dat a pro jejich zpracovani. Ochrana tidaju, kyberneticka bezpecnost, zakonnost zpracovani
udajii a osobni kontrola tdaji: spoleénym cilem téchto zédsad je zajistit, aby obané mohli
systému divérovat. Tyto zdsady jsou stavebnimi kameny evropského prostoru pro zdravotni
data.

2. PROBLEMY PRI VYUZIVANI POTENCIALU ZDRAVOTNICH DAT

Navzdory pfislusSnym pravidlim stanovenym v natizeni GDPR celi jednotlivei v soucasnosti
potizim pii uplatiiovani svého prava na kontrolu svych zdravotnich dat, v€etné pfistupu ke
svym datim a jejich pfedavani v ramci téhoz Clenského statu a pies hranice. Ne vSechny
Clenské staty zavedly systémy pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznaml a v
interoperabilité téchto systému existuji vyznamné nedostatky. Pacientské souhrny a sluzby
tykajici se elektronickych pifedpisi existuji ve dvou tfetinach vSech clenskych statl a jsou
nejcastéji pristupné prostfednictvim online portalu, avSak pouze v nékolika malo ¢lenskych
statech je lze odesilat nebo pfijimat pfes hranice. Mimoto jedenact Clenskych statl pro
lékai'ské predpisy stdle pouziva papirové vytisky?’. Pouze deset ¢lenskych statli podporuje

13 Evropska komise. Evropskd strategie pro data, 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy cs).

14 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future _cs
15 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j

16 Navrh nafizeni o evropské spravé dat (akt o spravé dat) (COM/2020/767), https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767

17 Navrh nafizeni o harmonizovanych pravidlech pro spravedlivy pfistup k datim a jejich vyuzivani (Akt o
datech) (COM(2022) 68 final).

18 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32016L.1148

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. a Sokolyanskaya A. (2021): eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU (Elektronické
zdravotnictvi, interoperabilita zdravotnich dat a wumeéla inteligence pro zdravi a péci v EU).
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_cs
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_cs
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897

piistup k pacientskym souhrnim nebo elektronickym piedpisim prostiednictvim
MyHealth@EU?!, pokud subjekty udajii vyuzivaji zdravotnické sluzby jiného ¢lenského
statu. Dalsi data, jako jsou Iékarské snimky nebo laboratorni vysledky, se dosud

nevyméhuji?.

Poskytovani zdravotni péce a inovacim brani velmi rtiznoroda feSeni v oblasti digitdlniho
zdravotnictvi (kterd jsou Casto vzajemné neslucitelnd, a to mezi Clenskymi staty a nékdy 1 v
ramci Clenskych statll), roztfisténé normy a specifikace a rizné pravni a spravni ptedpisy.
Vzhledem k rozdilnym normam a omezené interoperabilit¢ Celi odvétvi prekazkam a dalSim
nakladiim jak na vnitrostatni Grovni, tak pfi vstupu na trhy jinych ¢lenskych statd. V dasledku

vvvvvv

ptreshranicni studie.

Soucasné problemy pri pouzivani zdravotnich dat

Lidé nemaji vzdy snadny pristup ke svym zdravotnim datiim elektronickou cestou, a pokud se
chtéji obratit na lékare ve vice nez jedné nemocnici nebo zdravotnim stredisku, casto sva data
nemohou sdilet s jinymi zdravotnickymi pracovniky. Zdravotni data pacienta jsou dosud casto
zaznamendvana na papire, nejsou dohledatelnd a jsou rozptylena na riznych mistech
(nemocnice, ordinace praktickych lékarui, zdravotni strediska atd.).

Pri prekracovani statnich hranic je situace jesté obtiznéjsi. Pokud pacient navstivi lékare v
jiné zemi, nejsou jeho zdravotni informace (vcetne diagnostickych snimkii) casto dostupné,
coz miize veést k prodlevam a chybam v diagnostice nebo lécbé. Ve vetsiné pripadit nemaji
lékari k dispozici zdravotni data pacienta, pokud podstoupil zdravotnické zakroky v jiné zemi.
Kontinuita péce a rychly pristup k osobnim elektronickym zdravotnim datiim jsou jesté

péce casto prekracuji hranice.

Z oteviené verejné konzultace® k navrhu tykajicimu se evropského prostoru pro zdravotni
data vyplynulo, Ze podle 88 % respondentii by mél tento prostor podporovat kontrolu obcanii
nad jejich zdravotnimi daty, vcetné pristupu ke zdravotnim datiim a preddvani jejich
zdravotnich dat v elektronické podobé. Celkem 84 % respondentii uvadi, Ze obcané by méli
mit pravo predat sva zdravotni data v elektronické podobé jinému odbornikovi nebo subjektu
podle svého vybéru, a 82 % respondentii se domnivd, zZe by méli mit pravo pozadat
poskytovatele verejné zdravotni péce o elektronické sdileni svych zdravotnich dat s dalsimi
poskytovateli zdravotni péce / subjekty dle vybéru pacienta. Podle 83 % respondentii by mél
evropsky prostor pro zdravotni data usnadnit poskytovani zdravotni péce obcanum pres
hranice.

Vyzkumni pracovnici a odvétvi se spolu s tvurci politik a inovatory potykaji s vyznamnymi
prekazkami pri pristupu k datim, ktera potrebuji k vyvoji novych produkti, k prijimani

21 Pfeshrani¢ni digitalni infrastruktura pro vyménu zdravotnich dat, rovnéZ znama jako infrastruktura digitalnich
zdravotnickych sluzeb (dfive nazyvana ,,eHDSI®), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=
CELEX%3A32019D1765

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_cs

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_cs
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informovanych rozhodnuti nebo k dlouhodobému sledovani vedlejsich ucinku lécivych
pripravkii na zaklade dukazii z realného svéta s dopadem na bezpecnost pacientii. V mnoha
pripadech je jedinym zpiisobem, jak ziskat pristup k datiim pro ucely vyzkumu, tvorby politik
a regulace, souhlas®*. Pro vyzkumné pracovniky je velmi ndkladné a tézkopddné ziskat od
kazdého pacienta souhlas s pouzitim jeho dat v jejich vyzkumu. I kdyz pacient sviij souhlas
udeli, drzitelé dat se nékdy zdrahaji poskytovat je z jinych diivodii, nez je jejich ochrana, a
radeji si zdravotni data nechavaji pro vlastni cinnost. Stavajici roztristéenost pravnich
predpisi mezi clenskymi staty brani vyzkumu a inovacim ze strany malych subjektii, jakoz i
preshranicnimu vyzkumu.

Podle 89 % respondentii verejné konzultace by mel evropsky prostor pro zdravotni data
podporit a urychlit vyzkum v oblasti zdravi.

Odvétvi digitalniho zdravotnictvi Celi problémim pfi uvadéni novych produkti a sluzeb na
trh vzhledem k roztfiSténosti norem a specifikaci pro uchovavani a sdileni dat. Tato
skute¢nost Casto nuti poskytovatele zdravotni péce k piijimani novych norem, které vytvareji
piekazky pro nové tcastniky na trhu. Rizné organizace maji celou fadu rozdilnych norem a
specifikaci. Mnoho vyrobcii digitalnich zdravotnickych produktl a poskytovatell digitalnich
zdravotnickych sluzeb proto nemuze uvadet své produkty a sluzby na trh v jinych ¢lenskych
statech, aniz by jim vznikly dal§i ndklady na pfizpisobeni téchto produkti a sluzeb
vnitrostatnim normam. Krom¢ toho ma odvétvi potize s pristupem ke zdravotnim datim pro
sekundarni vyuziti, coz mé4 dopad na jeho inova¢ni moznosti.

Vyzkumni pracovnici a inovatofi se stale potykaji s problémy pfii ptistupu ke kritickym
datim, ktera mohou podpofit rychlejsi transformaci vysledkli vyzkumu do ptinost pro
pacienty, a to i pfes znaény pokrok diky zfizeni evropskych vyzkumnych infrastruktur®’. Tato
skute¢nost vedla napiiklad k vytvoreni evropské datové platformy COVID-19%°. Rozti{§téné
a odliSn€ pravni a spravni piedpisy, rdmce, postupy, normy a infrastruktura pro opakované
pouziti zdravotnich dat omezuji pfistup vyzkumnych pracovnikil a inovatori ke zdravotnim
datim. Omezuji rovnéz dostupnost inovativnich zdravotnickych produktii a sluzeb.

Pro tviirce politik a regula¢ni organy znamena omezené vyuzivani zdravotnich dat omezeni
pii vytvareni a€innéjsi a ucelngjsi politiky v oblasti zdravotni pée a vefejného zdravi, jez ma
zasadni vyznam zejména pro efektivni feSeni zdravotnich krizi. Bylo to velmi patrné béhem
pandemie COVID-19, kdy se Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropska
agentura pro 1é¢ivé ptipravky potykaly s tim, aby mély rychly pfistup k datim a dikazim pro
ucely rozhodovani a védeckého poradenstvi v reakci na pandemii.

24 https:/tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf

25 BEvropské strategické forum pro vyzkumné infrastruktury prostiednictvim svych strategickych pland usnadnilo
ziizeni evropskych vyzkumnych infrastruktur zamétenych na udaje z vyzkumu v oblasti zdravi, sbirky biobank,
udaje tykajici se medicinského zobrazovani a dal$i. Podrobnosti uvadi: Plan Evropského strategického fora pro
vyzkumné infrastruktury z roku 2021 (ESFRI Roadmap 2021).

26 Datovy portal COVID-19 — urychleni védeckého vyzkumu prostiednictvim dat (covid19dataportal.org).
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Obrazek 2 — Problémy pri kontrole, pouzivani a sdilent zdravotnich dat

Vice neZ polovina Clenskych statii nemd zvlastni pravni pfedpisy o opakovaném pouziti
elektronickych zdravotnich dat naptiklad pro ucely vyzkumu, tvorby politik nebo regulace a
spoléha se na obecna ustanoveni natizeni GDPR, pficemz pro zpracovani zdravotnich dat
¢asto vyuziva souhlas?’. Tato situace vede k omezenému opakovanému pouziti zdravotnich
dat. Jen nékteré Clenské staty maji pfislusny subjekt pro piistup ke zdravotnim datiim, ale
pokud uz takovy subjekt existuje, pocet Zadosti o pouziti zdravotnich dat pro vyzkumné
projekty nebo projekty tvorby politik rychle roste®®, coz doklada zijem o takovy systém a
potlacenou poptavku.

Je zfejmé, ze je nutny regulacni ramec, ktery se bude pfimo zabyvat pravy jednotlivct, snizi
rozttisténost jednotného digitalniho trhu a umozni vyzkumnym pracovnikiim, inovatorim a
tvlircim politik G¢innéji vyuzivat data bezpe¢nym zpiisobem.

Na podporu volného preshrani¢niho toku osobnich zdravotnich dat a skute€ného vnitiniho
trhu s osobnimi zdravotnimi daty a digitalnimi zdravotnickymi produkty a sluzbami je tudiz
nezbytné a vhodné piijmout opatfeni na trovni cel¢ EU. Stru¢né feceno, pomiize to vyftesit
problémy, které by jinak pietrvavaly.

27 Hansen . et al., Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR (Posouzeni
pravidel clenskych statd EU tykajicich se zdravotnich dat s ohledem na GDPR), k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en 0.pdf

28 Podle posouzeni dopad pfipojeného k navrhu (s. 15), pfipravuje se.
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3. KONCEPCE EVROPSKEHO PROSTORU PRO ZDRAVOTNI DATA
Duvéra jako zdklad evropského prostoru pro zdravotni data

Konzultace se zi¢astnénymi stranami a zejména oteviena vefejna konzultace® ukazaly, Ze
posileni divéry ve sdileni zdravotnich dat a zajisténi bezpecnosti a ochrany soukromi jsou
pro obcany kli¢ové a musi byt zakladnim kamenem evropského prostoru pro zdravotni data.

Vyuziti ptinosit védy a vyzkumu vyzaduje strukturdlni feSeni na Grovni EU. Zékladnimi
zéasadami evropského prostoru pro zdravotni data jsou posileni davéry ve sdileni zdravotnich
dat, bezpecnost a ochrana soukromi. Evropsky prostor pro zdravotni data proto zahrnuje jasna
ustanoveni o tom, jak musi byt data uchovavana v bezpeci.

Evropsky prostor pro zdravotni data konkrétné stavi na silnych prvcich ochrany udaja a
kybernetické bezpe¢nosti. Navrh krom¢ interoperability zavadi bezpecnostni kritéria pro
systémy elektronickych zdravotnich zaznamii. Vychazi z moZznosti, kterou nabizi natfizeni
GDPR, a to ptedlozit pravni piedpis EU na podporu vyuzivani zdravotnich dat pro
diagnostiku a l1écbu, ale také pro vyzkum, statistiku nebo z diivodu vetejného zajmu, jako je
napiiklad ochrana pied vaznymi pteshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami nebo zajisténi
vysokych standardi kvality a bezpe€nosti zdravotni péce a lécivych ptipravkit nebo
zdravotnickych prostfedki. Kromé toho je v souvislosti s evropskym prostorem pro zdravotni
data mozné zpracovani elektronickych zdravotnich dat pro sekundarni vyuziti pouze v
bezpe¢ném zpracovatelském prostiedi, které musi spliiovat velmi vysoké standardy ochrany
soukromi a kybernetické bezpecnosti, pfi¢emz z téchto prostedi nelze stahovat zadné osobni
udaje.

Posileni primarniho a sekunddrniho vyuZiti zdravotnich dat

Evropsky prostor pro zdravotni data je ekosystém konkrétn€ uréeny pro oblast zdravi, ktery
sestava z pravidel, spole¢nych norem a postupll, infrastruktur a sprdvniho ramce a jehoz
cilem je:

a) posileni postaveni jednotlivcl prostiednictvim lepsiho digitalniho pfistupu k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim datiim, vétsi kontroly nad témito daty a podpory
jejich volného pohybu;

b) podpora skutecného jednotného trhu pro systémy elektronickych zdravotnich
zaznamu, prislusné zdravotnické prostiedky a vysoce rizikové systémy umélé
inteligence;

c) zajisténi jednotného, divéryhodného a ucinného wuspotadani pro vyuzivani
zdravotnich dat pro ucely vyzkumu, inovaci, tvorby politik a regulac¢ni ¢innosti.

Vytvoreni skutecné spolecného evropského prostoru pro zdravotni data bude vyzadovat
opatfeni na vnitrostatni Girovni i na trovni EU, jakoZ i izkou spolupraci mezi vefejnymi a
soukromymi zO€astnénymi stranami (napfiklad vnitrostatnimi subjekty pro digitalni
zdravotnictvi, institucemi vetfejného zdravi, organy pro ochranu udaji, poskytovateli

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_cs



zdravotni péce, zdravotnickymi pracovniky, akademickymi a vyzkumnymi institucemi a
sdruzenimi pacientil).

Obrazek 3 — Primarni a sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich zaznamii

Zde vstupuji do hry dva odlisné zpisoby vyuziti zdravotnich dat, které evropsky prostor pro
zdravotni data podporuje — primarni a sekundarni vyuZziti.

Primarni vyuziti elektronickych zdravetnich dat podporuje vyuzivani dat pro lepsi
zdravotni péCi na vnitrostatni i preshrani¢ni Grovni. Lékarské udaje se obvykle uchovavaji v
elektronickych zdravotnich zdznamech obsahujicich ¢asti anamnézy pacienta (centralné nebo
se zapojenim ruznych poskytovatelii zdravotni péce). Evropsky prostor pro zdravotni data
lidem umozni pfistup k jejich zdravotnim datim a zptistupnéni jejich dat zdravotnickému
pracovnikovi dle jejich vybéru, a to 1 v zahrani¢i a v jazyce zdravotnického pracovnika.
Pacienti tak mohou ziskat lepsi diagnoézu a 1é¢bu s mensim poctem lékatskych chyb a mohou
se vyhnout zbyte¢nym diagnostickym ukondm.

Evropsky prostor pro zdravotni data bude spojovat tfi hlavni trhy s produkty pro primarni
vyuziti zdravotnich dat:
1) elektronické zdravotni zdznamy;
2) jiné zdravotnické a 1ékatské softwarové produkty (napiiklad software pro medicinské
zobrazovani, software pro e-preskripci, software pro Iékafskou diagnostiku a
telemedicinu) a
3) aplikace v oblasti wellness (se systémem dobrovolného oznacovani informujicim
spotfebitele o interoperabilité s elektronickymi zdravotnimi zdznamy)*.

Klicové aspekty evropského prostoru pro zdravotni data: primarni vyuZiti zdravotnich
dat

30 Odhaduje se, ze evropsky prostor pro zdravotni data pfinese rychlejsi rist trhi s digitalnimi aplikacemi v
oblasti zdravi (v ocekavané vysi 20-30 % ro¢n¢) a wellness (v o¢ekavané vysi 15-20 % rocne).




Pacientim budou jejich elektronicka zdravotni data k dispozici prostfednictvim
ptistupovych bodi zfizenych Clenskymi staty. Preshrani¢ni digitdlni infrastruktura pro
primarni vyuziti propoji lenské staty a pacientiim umozni, aby sva zdravotni data sdileli.
Pacienti budou opravnéni sva elektronicka zdravotni data kontrolovat a sdilet je s
poskytovatelem zdravotni péce podle svého vybéru.

Od clenskych stati se bude vyzadovat, aby prioritni kategorie dat zpristupnily ve
spoleéném evropském formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznami,
napfiklad pacientské souhrny, elektronické ptedpisy, elektronické dispenzace, 1€karské
snimky a zpravy tykajici se snimkii, laboratorni vysledky a propoustéci zpravy.

Pokud osobni zdravotni data nebyla pfed pouzitim tohoto nafizeni shromézdéna
elektronicky, mohou se cClenské staty rozhodnout, ze je do elektronického formatu
nepievedou.

Zdravotniéti pracovnici budou mit pfistup k elektronickym zdravotnim zaznamim a
m¢éli by aktualizovat elektronicka zdravotni data pacienti, které oSetiuji.

Na podporu sdileni dat mezi poskytovateli zdravotni péce budou zavedeny povinné
pozadavky na interoperabilitu, zabezpeCeni, bezpecnost a ochranu soukromi, jakoz i
povinna autocertifikace elektronickych zdravotnich zaznamt zahrnujici interoperabilitu
a bezpecnost.

Od vSech clenskych statii se bude vyZadovat, aby se zapojily do preshrani¢ni
digitalni infrastruktury pro vyménu zdravotnich dat pro poskytovani zdravotni péce
(MyHealth@EU)*'.

Pilotni projekt podpofi pfistup pacientli k jejich datim na mobilnim zafizeni v jazyce
cilové zemég.

V z4mu jednodussiho provedeni budou pro urcité povinnosti, véetné registrace
zdravotnich dat, pfistupu zdravotnickych pracovnikti k datim, zpfistupnéni dat v
evropském formatu, ucasti v preshraniéni digitdlni infrastruktute a autocertifikace
systému elektronickych zdravotnich zaznamt, jakoz i pro dobrovolné oznacovani pro
aplikace v oblasti wellness platit pFechodna obdobi.

Clenské staty budou muset ziidit organ pro digitalni zdravotnictvi, ktery zajisti fadné
uplatiiovani dodate¢nych prav jednotlivet.

K sekundarnimu vyuZiti elektronickych zdravotnich dat dochazi tehdy, kdyZ se zdravotni
data zpracovavaji k tomu, aby slouZila jako podklady pro politiky v oblasti vetejného zdravi a
k posouzeni téchto politik, nebo za ti€elem provadéni vyzkumu. To miiZze zvysit bezpecnost
pacientll a podpofit vyvoj novych 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkt, jakoz 1 personalizované
mediciny a produktii zaloZenych na umélé inteligenci. V souvislosti s evropskym prostorem
pro zdravotni data jsou vysledky takového vyzkumu zvetfejiovany v souhrnné podobé pii
nalezitém zachovani ochrany dat.

31 Deset ¢lenskych stati jiz podporuje své pacienty pfi sdileni dat se zahrani¢nimi zdravotnickymi pracovniky v
jazyce danych pracovnikl a vSechny clenské staty jsou pfipraveny se k t€émto vyménam dat ptipojit. Pilotni
projekt v ramci programu EU pro zdravi (EU4Health) podpofti ptistup pacientii k jejich datlim v jejich vlastnim
jazyce.

10




Klicové aspekty evropského prostoru pro zdravotni data: sekundarni vyuZiti
zdravotnich dat

Evropsky prostor pro zdravotni data stanovi spolecny ramec EU, ktery umozni vyuzit
zdravotni data pro vyzkum, inovace, vetejné zdravi, tvorbu politik, regulacni ¢innost a
personalizovanou medicinu. Bude vychazet z vytvofeni nové a decentralizované
infrastruktury EU pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat (HealthData@EU), ktera
propoji subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim, jez by mély byt zfizeny ve vSech
¢lenskych statech.

Ti, ktefi chtéji zdravotni data pouzivat opakované, budou muset pozadat subjekt pro
pristup ke zdravotnim datim o povoleni. Povoleni pristupu k datim stanovi, jak
mohou byt data vyuzita a za jakym ucelem.

K datim lze pristupovat a lze je zpracovavat pouze v uzavienych bezpecnych
prostiedich, kterd maji byt zajisténa subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim s jasnymi
normami v oblasti kybernetické bezpecnosti.

Uzivatel, ktery pozadal o povoleni, mize z bezpecného zpracovatelského prostiedi
ziskavat pouze anonymni data. Potiebuji-li vyzkumni pracovnici, spolecnosti ¢i vefejné
instituce pristup k osobnim elektronickym zdravotnim datiim, mohou jej ziskat pouze k
datim v pseudonymizované podob¢, tedy k datiim, kterd poskytuji informace o nemoci,
symptomech a medikaci, aniz by uzivateli odhalovala totoznost jedince. Je zakdzano, aby
se uzivatel pokousel subjekty udajii opétovné identifikovat.

Bude zakazano, aby byla data vyuZivana k prijimani rozhodnuti poSkozujicich
jednotlivce, ke zvySovani pojistného, k nabizeni zdravotnickych produktii zdravotnickym
pracovnikiim nebo pacientlim ¢i k navrhovani Skodlivych produktt nebo sluzeb.

Subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim budou muset zajistit transparentnost: budou
zvetejiiovany informace o Zzadostech o pfistup k datim. Kromé toho musi uZivatelé dat
vysledky svého pouZiti elektronickych zdravotnich dat zvefejnit a informovat subjekty
pro pfistup ke zdravotnim datim o vSech vyznamnych zjiSté€nich relevantnich pro
zdravi jednotlivci.

V jednoduchych pfipadech mohou uZivatelé pozadovat data piimo od jediného
poskytovatele zdravotnich dat, pokud jsou =zajiStény stejné zaruky soukromi a
zabezpeceni.

Vyzkumni pracovnici a inovatoii ze tfetich zemi mohou ziskat pfistup k datim pro
sekundarni vyuziti na zéklade¢ stejnych podminek a pozadavkl jako vyzkumni pracovnici
a inovatofi z EU.

VSechny clenské staty se budou muset zapojit do infrastruktury EU pro sekundarni
vyuziti (HealthData@EU) za ucelem usnadnéni pfeshrani¢nich studii. Tato infrastruktura
bude vyzkouSena prostfednictvim pilotniho projektu v ramci programu EU pro zdravi,
ktery za¢ne v roce 20222,

Spolecna sprava

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-

06
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Navrh rovnéz posili stavajici spravu v oblasti zdravotnich dat na vnitrostatni rovni a na
urovni EU. Vychazi ze stavajici spoluprace pfi primarnim vyuzivani dat v rdmeci sité pro
elektronické zdravotnictvi, ktera se b&hem pandemie COVID-19 ukazala jako velmi
intenzivni®}, ale také uc¢inna, a diky niz se podafilo v rekordnim &ase vybudovat dvé
celounijni infrastruktury (digitalni certifikat EU COVID a aplikace pro trasovani kontaktl a
varovani) **.

Mechanismus spravy EU

e Bude vytvofena nova Rada pro evropsky prostor pro zdravotni data, které bude predsedat
Komise a ktera se bude skladat ze zastupct organa pro digitalni zdravotnictvi a subjektt
pro piistup ke zdravotnim datim ze vSech Clenskych statii a také z pozorovatell, a to v
zéavislosti na oblasti prace.

e Tato rada pfispé&je k jednotnému uplatiiovani natizeni v celé EU, ke koordinaci a vyméné
osvédcenych postupt a bude spolupracovat s dalSimi subjekty na urovni EU.

e Clenské staty budou spolupracovat na turovni EU s cilem zajistit bezproblémové
fungovani obou preshrani¢nich digitalnich infrastruktur (primérni a sekundérni).

4. EVROPSKY PROSTOR PRO ZDRAVOTNI DATA FUNGUJICI V
SOUCINNOSTI S DALSIMI PRIORITAMI ZDRAVOTNI POLITIKY

Evropsky prostor pro zdravotni data se stane vyznamnym nastrojem pro pteshrani¢ni sdileni
dat s cilem podpofit individualn€ uzptisobené protokoly a odborné znalosti v oblasti prevence
a 1écby. Shromazd’ovani velkého objemu dat je nezbytnym ptedpokladem pro zlepSovani
naSich znalosti o tom, jak pfistupovat k nemocem.

Evropsky prostor pro zdravotni data podpoii ¢innost v rdmci Evropského planu boje proti
rakoviné® a usnadni vyzkum a shromazd'ovani ditkazli prostiednictvim Mise proti rakoving
v ramci programu Horizont Evropa®®. Sdruzovani a sdileni znalosti, zkuSenosti a dat pomaha
vyvijet praktické feSeni, z nichz budou mit prospéch pacienti s rakovinou — a ve skute¢nosti
vSichni lidé v EU.

Evropsky prostor pro zdravotni data umozZni inovativni pfistupy k registraci onkologickych
onemocnéni s moznymi alternativami pro shromazdovani vcasnych geolokalizovanych
informaci o riznych typech rakoviny. To by mohlo poskytnout prehled o aktualnim stavu v
oblasti rakoviny v realném case v celé EU. Zaroven by bylo mozZné zjistit trendy, rozdily a
nerovnosti mezi ¢lenskymi staty a regiony. Dulezité je, Ze by tak mohlo byt snaz§i vSimnout
si problémil a konkrétnich oblasti ¢innosti, které vyZaduji investice a dal$i opatfeni na irovni
EU a na vnitrostatni a regionalni arovni.

Diky lepSim nastrojim telemediciny a dalkového monitorovani v evropském prostoru pro
zdravotni data budeme moci co nejvice vyuzit virtudlni Iékaiské konzultace, odbornou

33 Od brezna 2020 bylo uspotadano vice nez 400 online zasedéani sit& pro elektronické zdravotnictvi a jejich
podskupin.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_cs

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_cs_0.pdf

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
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piipravu a pribézné vzdélavani. To pomuze sdilet odborné znalosti v oblasti diagnostiky a
1é¢by na zakladé modelu evropskych referenénich siti>’. Zvysi to také zacileni, G¢innost a
pristupnost screeningu rakoviny a péce o pacienty s rakovinou.

Evropsky prostor pro zdravotni data pfinese nové piilezitosti pro to, aby zdravotni data
zasadnim zplisobem pfispéla k inovacim a vyzkumu v oblasti 1é¢iv a 1écby, ¢imz podpoii
vyvoj novych terapii a 1écivych piipravkl. To pomutze naplnit cile Farmaceutické strategie
pro Evropu®® a mandat Ufadu pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti
zdravi (HERA).

Evropsky prostor pro zdravotni data navic zajisti kontinuitu péce v celé EU. Diky tomu, ze
pacienti budou moci sdilet sva zdravotni data (vCetné dat o oCkovani) se zdravotnickymi
pracovniky v jazyce danych pracovniki, se podpofi lepsi rozhodovani o 1écbe a péci v celé
EU. Zabrani se tim rovnéz zbytecnému a nakladnému opakovéani vySetfeni a dalSich
I1ékatskych postupt.

Evropsky prostor pro zdravotni data uznava dlouhodobou kvalifikaci softwaru
zdravotnickych prostiedkli podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®. Pokud vyrobci mohou prohlasit, Ze
zdravotnicky prostfedek je interoperabilni se systémy elektronickych zdravotnich zdznam,
budou muset splnit zdkladni pozadavky na interoperabilitu zavedené systémem
autocertifikace pro systémy elektronickych zdravotnich zdznami.

5. PRINOSY EVROPSKEHO PROSTORU PRO ZDRAVOTNI DATA

Evropsky prostor pro zdravotni data bude ptinosem pro jednotlivce, zdravotnické pracovniky,
poskytovatele zdravotni péce, vyzkumné pracovniky, regulacni organy a tvtirce politik.

Obrazek 4. Prinosy pro uzivatele evropského prostoru pro zdravotni data

37 ERN CPMS — (ern-net.eu).
38 https://ec.europa.eu/health/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe _cs
3 Natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.
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Jednotlivci budou mit vétsi kontrolu nad svymi zdravotnimi daty. Pokud si to pfeji, budou
moci poskytnout svéa data zdravotnickému pracovnikovi podle svého vybéru, a to rychle a v
jednoduchém, transparentnim a spolecném formatu. Tim se snizi mnozstvi zbytecnych
vysetieni a ndklada a zvysi se bezpecnost zdravotni péce. Diky tomu, Ze bude mozné mit ke
zdravotnim datim pfistup a bude je mozné analyzovat a sdilet, se zvysi ucinnost zdravotni
péce, podpoii se lepsi lékaiska rozhodnuti, a tim se zlepsi vysledky v oblasti zdravi.
Evropsky prostor pro zdravotni data pomuize naplnit vizi Komise tykajici se digitalni
transformace EU do roku 2030 a dosahnout cile Digitalniho kompasu*® poskytnout 100 %
obganti pfistup k jejich zdravotnim zdznam@m a cil@ prohlseni o digitdlnich zasadach*.
Bude vychdzet z navrhu Komise tykajiciho se evropského ramce digitalni identity a
penéZzenky, ktery obCanlim umozni diveéryhodny pteshrani¢ni piistup k jejich zdravotnim
datiim z mobilnich zafizeni.

Evropsky prostor pro zdravotni data bude respektovat zasadu nediskriminace a bude se
vénovat pravim a potfebam osob se zdravotnim postizenim (tj. pfistupu k informacim,
svobodné volbé mezi osobnimi nebo digitdlnimi sluzbami), jakoz i pravim a potfebam
pacientll se vzacnymi onemocnénimi. Pfevazna vétSina lidi trpicich vzacnym onemocnénim
je ochotna sdilet sva zdravotni data za Gcelem zlepSeni péce a vyzkumu*?. Evropsky prostor
pro zdravotni data uvolni potencial pro lepsi pieshrani¢ni piistup k témto datim a podpoii
rozvoj lécby a zdravotnickych sluzeb pro pacienty se vzadcnymi onemocnénimi. Ptiklady
evropskych referenénich siti a jejich systémii spravy klinickych daji pacienti* ukazuji, Ze
pacienti, at’ jiz se nachazeji kdekoli v jakémkoli Clenském staté¢, mohou mit diky virtualnim
konzultaénim panelim prospéch z doporuceni nejlepSich odborniki v EU ohledné
diagnostiky a 1écby jejich vzacnych onemocnéni.

Evropsky prostor pro zdravotni data spolu s narizenim GDPR poskytne lidem prdvo:

— ziskat okamZité, bezplatné a ve snadno Citelném, pristupném a béiné pouZivaném formdtu
Ppristup ke svym zdravotnim datiim v elektronické podobé. K datiim je mozné ziskat pristup z
pocitacu nebo chytrych telefonut prostrednictvim portdlu pro pacienty, a to v zavislosti na
tom, jak clenské staty tyto informace na vnitrostatni urovni zpristupni. Aby mohli svych prav
pozivat i lidé se zdravotnim postizenim, musi byt pristup k dispozici v souladu s poZadavky
evropskeho aktu o pristupnosti (smérnice 2019/882),

— sdilet sva data v elektronické podobé s dalsimi zdravotnickymi pracovniky, jdou-li do jiné
nemocnice, aniz by jim vznikaly prekazky na strané predchozich poskytovatelu zdravotni péce
nebo vyrobcii,

— doplnit data do svych elektronickych zdravotnich zaznamii za sebe nebo za osoby, které jim
duveruji, napriklad jejich deéti,

— poZddat o zménu chybnych dat online,

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital -
targets-2030 cs

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society cs

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_cs
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— omezit pristup ke svym elektronickym zdravotnim datiim nebo k jejich casti; v pripadech
zcela zasadniho zdajmu, kdy je v sdzce jejich Zivot, vSak mohou byt tato data zpristupnéna s
dodatecnymi omezenimi,

— snadno ziskat informace o tom, ktery pracovnik nebo ktei'i pracovnici méli k jejich dativm
DFistup.

Clenské staty jsou povinny urcit organy pro digitalni zdravotnictvi, které budou hrat zdsadni
ulohu pri prosazovani vyse uvedenych prav.

Zdravotnickym pracovnikiim usnadni a zefektivni praci G¢innéjsi pristup ke zdravotnim
datim jejich pacientti. Clenské staty by mély pracovniky v tomto usili podporovat.
Ptizplisobeni pravnich ramci tak, aby byly zajistény spravné zaruky a etické normy, je vSak
pouze prvnim krokem. Je rovnéz zapotfebi komplexni monitorovani za ucelem posouzeni
skute¢n¢ho dopadu digitalnich technologii na péci o pacienty a vysledky v oblasti zdravi.
Dal$im ptfedpokladem je odborna piiprava zdravotnickych pracovnik v oblasti pouzivani
digitalnich technologii.

Diky lepsi interoperabilit¢ budou mit zdravotniéti pracovnici pfistup k anamnéze pacienta,
¢imz se zvysi zakladna faktickych poznatkli pro rozhodovani o 1é€be a diagnostice. Tim se
zvy$i ucinnost systémi zdravotni péce a snizi se ndklady, protoze zdravotniéti pracovnici
budou travit méné Casu kopirovanim dat z né¢kolika zdroji v né€kolika formatech a nebudou
jiz znovu provadét stejnad vySetieni. Je tfeba podporovat zavadéni pokrocilejsich digitalnich
technologii, jehoz soucasti bude zapojeni a proskoleni moznych uzivatelti.

Digitalni technologie mohou poskytnout feSeni problémil, s nimiz se zdravotnicti pracovnici
setkavaji ptfi svych béznych ukolech. Digitdlni technologie mohou usnadnit kazdodenni
pracovni postupy, snizit administrativni zat€z a uvolnit ¢as pro péci zaméefenou na pacienty.
Pfedev§im mohou pfinést pfidanou hodnotu v klinické praxi a ptispét k dosaZzeni lepSich
vysledkli v oblasti zdravi pro pacienty. K uspésné digitalni transformaci vSak nepovede jen
samotné poskytnuti ndstrojii. Zdravotniti pracovnici musi byt zapojeni do digitalni
transformace a do spole¢n¢ho navrhovani feSeni v oblasti digitalniho zdravotnictvi.

Poskytovatelé zdravotni péfe budou provadét méné zbyte¢nych vySetieni, coZz bude mit
pozitivni dopad na pacienty a na vydaje na zdravotni péc€i. Optimalizace vyuZivani
zdravotnich dat ma potencidl pfinést vyznamné vyhody a zlepSit ucinnost systémul zdravotni
péce. Odvétvi zdravotnickych sluzeb predstavuje ptiblizné 10 % HDP EU (2019) a zahrnuje
vefejné i soukromé poskytovatele**. Je zdkladnim ekosystémem jak pro dobré Zivotni
podminky Evropant, tak pro hospodaistvi EU. Pfi zavedeni spravnych néstroju a feSeni mlize
byt G¢inngjsi, aniZz by byla naruSena vykonnost systémul zdravotni péce. Jednim z téchto
feSeni je zabranit opakovani zbyte¢nych vySetfeni posilenim interoperability, aby byla
podpofena vyména dat mezi poskytovateli zdravotni péce v ramci jednotlivych zemi i
pfeshrani¢né. Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj odhaduje, Ze automatické
sdileni dat mize mimo jiné¢ vést k pfimym finanénim usporam az ve vysi 15 % vydaja
nemocnic®. Je tomu tak proto, 7e se zamezi nakladiim na ziskdvani dat z papirovych

4 Statistika vydajt na zdravotni pé&i — stranky Statistics Explained (europa.eu).
4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf
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dokumentli a snizi se pocet chyb pfi pfepisovani informaci. Ocekava se také, ze systémy
zdravotni péce zefektivni telemedicina®®. Studie trhu tykajici se telemediciny*’ z roku 2018
dospéla k zavéru, ze jeji trzni potencial v EU je silny, a vyjadfila ocekavéani, ze v
nadchazejicich letech poroste slozenou ro¢ni mirou ristu ve vysi 14 %. Celkové lze ptinosy
primarniho vyuZiti zdravotnich dat v pribéhu deseti let vy¢islit na 5,5 miliardy EUR*®, véetné
uspor nakladl na zdravotni péci, které poskytovatellim zdravotni péCe a pacientim piinese
zvySené vyuzivani telemediciny, rychlejsi zavadéni preshrani¢niho sdileni zdravotnich dat a
rychlejsi rust trhi digitalnich aplikaci v oblasti zdravi a wellness.

Vyzkumni pracovnici budou v souvislosti s evropskym prostorem pro zdravotni data rovnéz
tézit z ptiméjsiho zplisobu, jak ziskat ptistup k datim. Diky tomu, ze pfistup k datim ziskaji
prostiednictvim subjektl pro pfistup ke zdravotnim datiim, vynalozi méné Casu a penéz na
ziskavani souhlasu pro rizné vyzkumné projekty. Tim se uvolni ¢as na provadéni vlastniho
vyzkumu. Vyzkumni pracovnici budou mit pfistup k rozsahlym zdrojim zdravotnich dat,
zejména dat o zdravotni péci a dikazi z realného svéta, a to pii vyssi kvalité dat a Grovni
jejich souladu se zdsadami FAIR®, jez vyzaduji priilomové lékaiské objevy. Vyzkumni
pracovnici se budou moci dozvédét, jaka data jsou k dispozici kromé téch, ktera jsou
dostupnd v evropskych vyzkumnych infrastrukturach, a rovnéz kde jsou k dispozici a v jaké
kvalité. Budou moci ziskat ptistup k datim efektivnéjSim a méné nakladnym zpisobem, a to
prostfednictvim subjektu pro pfistup k datlim, ktery zachovava ochranu soukromi.

Regulacni organy a tvirci politik budou mit snazsi pfistup ke zdravotnim datim v zajmu
vetejn¢ho zdravi a celkového fungovani systému zdravotni péce. To zlepsi vysledky v oblasti
zdravi pacientl a $ir$i vefejnosti. Napiiklad ve stfedné velkém clenském stat€ EU by se nové
vyjednané sniZeni cen riznych léCivych ptipravkll az o 5 % na zéklad€ lepsi znalosti jejich
G¢inkéi mohlo rovnat uspore 50 milionti EUR ro¢n&*. Tyto piinosy by vedly k lep$imu
pfistupu ke zdravotni péci, niz§im nakladim, vyssi Uc¢innosti, odolnéj$im zdravotnickym
systémim, novému vyzkumu a inovacim a lepsi tvorbé& politik.

Ocekava se, ze fteSeni sekundarniho vyuZivani zdravotnich dat navrhované v ramci
evropského prostoru pro zdravotni data pfinese v priStich deseti letech vyznamny
hospodai'sky prinos ve vy$i nejméné 5,4 miliardy EUR’!. Tento piinos bude vychazet ze
tti klicovych oblasti:

e uspory z diivodu vyssi efektivity ptistupu k datim v disledku ptistupu ke zdravotnim
datim, ktery je pro uZivatele méné€ nakladny, at’ uz jde o vyzkumné pracovniky,
inovatory, regulacni organy nebo tvirce politik (3,4 miliardy EUR),

e VeEtsi transparentnost informaci pro tvirce politik a regulacni organy (0,8 miliardy
EUR) a

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision_marketstudy telemedicine_en_0.pdf
48 Podle posouzeni dopadti navrhu, s. 58.

4 z4sady FAIR: dohledatelnost, pfistupnost, interoperabilita, opakovana pouZitelnost (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

0 Podle posouzeni dopadt navrhu, s. 56.

5! Podle posouzeni dopadt navrhu, s. 58.
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e lepsi hodnota pro pacienty, poskytovatele zdravotni péce a inovatory diky dalSimu
opakovanému pouziti zdravotnich dat. Bude toho mozné dosdhnout vyvojem
inovativnich produktl a sluzeb v oblasti zdravi s vyuzitim technologii ndro¢nych na
data, jako jsou systémy zalozené na umélé inteligenci (1,2 miliardy EUR).

Odvétvi bude mit prospéch ze stejnych norem a specifikaci pro interoperabilitu a bezpecnost
v celé Evropé, coz otevie nové trhy, a to 1 pro malé a stiedni podniky. Bude profitovat z vétsi
dostupnosti elektronickych zdravotnich dat diky mechanismiim na ochranu soukromi obc¢anti
zahrnujicim infrastruktury, které jsou divéryhodné jiz od navrhu, a vyuzivani anonymizace,
agregace a syntetickych udaji. Bude rovnéz tézit z dat, kterd by mu mohla pomoci vyvijet
nové 1écivé pripravky nebo nové prostiedky vyuzivajici umélou inteligenci. V kombinaci s
technologiemi um¢lé inteligence a ptistupem k redlnym podminkdm (napt. prostfednictvim
zkuSebnich a experimentalnich zafizeni) to vyrazné podpoii inovace a urychli objevovani,
vyvoj a schvalovani novych pfistupil v oblasti prevence a 1écby. Odvétvi bude moci vyuZivat
data pro inovace, k vyvoji produkti, které by mohly zlepsit zdravi lidi, a pro vyrobu novych a
inovativnich 1é¢ivych pfipravkit a prostfedkd, které mohou pomoci zajistit lepsSi a
personalizovanéjsi péc¢i. Bude vSak zakdzano snazit se opétovné identifikovat osoby, jejichz
data se pouzivaji. Kromé toho nelze data z evropského prostoru pro zdravotni data vyuzivat k
cileni na jednotlivce nebo zdravotnické pracovniky za ucelem prodeje produkti nebo
zdravotnickych sluzeb, zvySeni pojistného nebo vyvoje Skodlivych produkti. Evropsky
prostor pro zdravotni data celkové podporuje odvétvi pii vytvareni uziteCnych inovaci pro
spolecnost a zarovein zdravotni data chrani.

6. POTREBY FINANCOVANI A JEJICH POKRYTI

Investice do digitalizace jsou investicemi do lepsi zdravotni péfe a odolnosti naSich
zdravotnickych systémti. EU a ¢lenské staty musi tento odvazny krok ucinit spole¢né. Aby se
evropsky prostor pro zdravotni data stal skutecnosti, je zapotiebi rychle dosdhnout pokroku v
digitalizaci zdravotni péce na vnitrostatni trovni. To obndsi investice do elektronickych
zdravotnich zaznam, telemediciny a interoperability, ale také do kvality dat, instituci a
feSeni pro sekundarni vyuZziti zdravotnich dat. Zaroven jsou nezbytné také interoperabilni
celounijni infrastruktury, které umozni pieshrani¢ni vyuZivani zdravotnich dat v EU.

Aby evropsky prostor pro zdravotni data fungoval, je tfeba, aby financovani pokrylo naklady
na:

1. zavadéni a provoz infrastruktur na vnitrostatni Grovni a na trovni EU, coZ znamena
vnitrostatni infrastruktury, jakoZ i podporu pro brany EU a dalsi sluzby EU, jako je
propojeni ¢lenskych stath s infrastrukturami podporujicimi pfeshrani¢ni sdileni dat o
pacientech v jazyce cilové zemé a s infrastrukturami podporujicimi projekty vyzkumu
a tvorby politik zahrnujici vice zemi a dodrzovani norem kybernetické bezpecnosti a
interoperability, a

2. spravu evropského prostoru pro zdravotni data, coz znamené koordinaci piislusnych
subjekti, financovani spolecnych akci a podporu spoluprace na urovni EU;

3. provadéni opatieni na podporu interoperability, ochrany osobnich udajt a kvality dat,
coz napiiklad znamena vypracovani a vybér norem a specifikaci pro sdileni dat,
podporu ¢lenskych stati pti kodovani dat a podporu rozvoje normalizace novych
kategorii dat.
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Na urovni EU je na podporu evropského prostoru pro zdravotni data k dispozici 810 milionti
EUR. Na ¢innosti a infrastruktury evropského prostoru pro zdravotni data je vyClenéno vice
nez 330 milioni EUR: 280 milioni EUR v rdmci programu EU pro zdravi a dalSich 50
miliontt EUR v ramci programu Digitalni Evropa. Clenské staty budou mit k dispozici granty:

1. za ucelem rozsiteni MyHealth@EU na dalsi Clenské staty a nové sluzby (pacientské
souhrny, elektronické predpisy a elektronické dispenzace, snimky a laboratorni a
propoustéci zpravy), také vcetné ptistupu pacientll k jejich zdravotnim datim. Pilotni
projekt v rdmci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2021 pomuze pacientim mit
sva zdravotni data k dispozici na chytrych telefonech v jazyce cilové zemég;

2. za ucelem poskytovani sluzeb ze strany subjektti pro pfistup ke zdravotnim datim v
oblasti sekundarniho vyuziti zdravotnich dat. Pilotni projekt programu EU pro zdravi v
ramci pracovniho programu EU pro zdravi na rok 2021 podpofti rozvoj infrastruktury pro
sekundarni vyuziti zdravotnich dat.

Clenské staty a subjekty zapojené do evropského prostoru pro zdravotni data mohou spolu s
dal$imi odvétvimi vyuzit vice nez 480 milionit EUR z programu Digitalni Evropa, Nastroje
pro propojeni Evropy a programu Horizont Evropa. Program Digitdlni Evropa bude navic
podporovat zavadéni infrastruktur potiebnych k bezpetnému zptistupnéni zdravotnich dat
ptes hranice EU a k vyvoji spolecnych datovych prostori (prostiednictvim vice nez 140
milioni EUR z pracovnich programi na obdobi 2021-2022). Tam, kde chybi fyzicka
konektivita, bude Nastroj pro propojeni Evropy podporovat propojeni cloudovych
infrastruktur v ¢lenskych statech, vcetné téch, které jsou potfebné v evropském prostoru pro
zdravotni data (130 milion EUR). Program Horizont Evropa bude i nadale podporovat
potieby evropského prostoru pro zdravotni data prostiednictvim konkrétnich vyzkumnych a
inovacnich projekti a koordina¢nich a podplirnych akci zaméfenych na kvalitu a
interoperabilitu zdravotnich dat a prostfednictvim vyzkumnych infrastruktur (pfiblizné 210
miliontt EUR pfidélenych do roku 2022).

Kromé toho ¢lenské staty vyc€lenily v ramci Nastroje pro oziveni a odolnost 12 miliard EUR
na investice do zdravi, véetné digitdlniho zdravotnictvi a sekundarniho vyuziti zdravotnich
dat. Evropsky fond pro regiondlni rozvoj a Program InvestEU nabizeji doplitkovost pro dalsi
investice do digitalniho zdravotnictvi na zékladé vnitrostatnich poteb. Komise bude rovnéz
na pozadani podporovat Clenské staty prostfednictvim Nastroje pro technickou podporu pii
navrhovani a provadéni strategii a akcnich plant, jejichz cilem je zajistit interoperabilitu
zdravotnickych systémtl.
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7. ZAVER
Protoze EU vychazi z pandemie COVID-19 silnéjsi, jednotnéjsi a 1épe ptipravend na budouci
krize, je naprosto ziejmé, ze kdyZ se Evropa spoji, spolupracuje a sdili zdroje, je mozné
dosahnout obrovského pokroku.

Digitalizace zdravotni péce v Evrop¢€ je vyzvou, ktera vyzaduje takové semknuti a spolecné
usili v ramci silné evropské zdravotni unie, jez stavi zdravi ob¢anti na prvni misto. Evropsky
prostor pro zdravotni data bude kli¢ovou hnaci silou téchto snah.

Bezprecedentni spoluprace v oblasti digitdlniho zdravotnictvi béhem krize COVID-19 ucinila
Evropu tvlircem celosvétovych norem, naptiklad pokud jde o digitalni certifikat EU COVID
nebo o aplikace pro trasovani kontaktii a varovani. Evropa musi na tyto Gspéchy navazat a
musi posilit spolupraci s partnerskymi zemémi a mezindrodnimi organizacemi i vedouci
postaveni v této oblasti v z4jmu silnéjSich globalnich zdravotnickych systémd.

Mame nyni pfilezitost zménit dal$i paradigma a vytvofit prostiedi, které je ptiznivé pro
sdileni a zpfistupnovani dat, zalozené na divére a spolecnych zdsadach, a ve spole¢ném
zajmu kazdého v EU skute¢n¢ vyuzit silu zdravotnich dat.

Tento projekt bude vybudovan na zakladech bezpecného a divéryhodného piistupu k datim,
ktery je pln¢ v souladu se zdkladnimi hodnotami EU.

Je to prilezitost posilit postaveni nas vsech, jako jednotlivcli, abychom m¢éli uzitek ze
siln¢jSich prav a zaruk tykajicich se naSich zdravotnich dat. Pfistup k nasim zdravotnim
datiim a jejich sdileni s dalSimi zdravotnickymi pracovniky bude snadnéjsi a nebudeme muset
zbyte¢né opakovat stejnd vysetieni. Snazsi pristup k interoperabilnim datiim vysoké kvality
zdrovenn usnadni inovace a vyvoj novych Iléebnych postupli, novych vakcin a
personalizované mediciny.

Stru¢né feceno, mame piileZitost vyuzit potencidl ekonomiky zaloZené na zdravotnich datech.

Nastal Cas se této piileZitosti chopit a evropsky prostor pro zdravotni data uskutecnit.
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