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1. ZAVADZANIE EUROPSKEHO PRIESTORU PRE UDAJE TYKAJUCE SA
ZDRAVIA

Digitalizdcia mé& zéasadny vyznam pre budicnost’ zdravotnej starostlivosti. Digitalna
transformécia je kliCova z hl'adiska poskytovania lepSej zdravotnej starostlivosti obCanom,
budovania stabilnejSich a odolnejSich systémov zdravotnej starostlivosti, podpory dlhodobe;j
konkurencieschopnosti a inovacii v zdravotnickom odvetvi EU, ako aj pomoci pri obnove EU
po pandémii.

Udaje st neoddelitelnou sucastou dne$ného sveta. Pri ich zodpovednom vyuZivani a plnom
dodrziavani zékladnych prav mdézu byt nesmierne prinosné pre kazdy aspekt nasho
kazdodenného zivota vratane zdravia. Systémy zdravotnictva Clenskych Statov uz vytvaraju,
spracuvaju a uchovavaju obrovské mnozstvo udajov. Elektronicky pristup ob¢anov k svojim
zdravotnym udajom je vSak inad’alej Casto zlozity a vyskumnici zase tieto tidaje nemdzu
lahko vyuzivat’ na zlepSovanie diagnostiky a lieCby.

V stiCasnosti sa kazdu sekundu generuje obrovské mnozstvo zdravotnych udajov, ktoré
sluzbdm a vyskumnikom v oblasti zdravotnej starostlivosti poskytuju potencidlne hodnotné
poznatky. Hodnota opéatovného pouzivania zdravotnych tidajov sa odhaduje na priblizne 25 —
30 miliard EUR rocne. Ocakava sa, ze toto Cislo sa vySplha v priebehu desiatich rokov
priblizne na 50 miliard EUR!. ZloZitost ardznorodost pravidiel, §truktir a postupov
v jednotlivych clenskych Statoch a medzi nimi vSak stazuje pristup k zdravotnym udajom
a ich spolo¢né vyuzivanie. Vytvaraju sa tym prekazky v poskytovani zdravotnej starostlivosti
a inovaciach v tejto oblasti, ¢im sa pacientom znemoziuje vyuZivat’ ich potencial. Systémy
zdravotnej starostlivosti sa navyse stdvaju tercom kybernetickych tutokov. Preto musi sektor
zdravotnej starostlivosti a prislusné organy pre kyberneticki bezpecnost’ zohladnit’
kyberneticki bezpe¢nost’ ako klicovy faktor na zabezpecenie odolnosti a dostupnosti
hlavnych sluZieb zdravotnej starostlivosti?.

Zjednodusene povedané, sektor zdravotnictva EU sa dnes vyznaluje bohatstvom udajov,
l'udia a veda znich viak maju sotva prospech. Je nutné, aby EU vyuzila tento obrovsky
potencial a Sancu premenit’ bohaté mnozstvo zdravotnych udajov v celej Eurdpe na poznatky,
ktoré by sluzili obanom tak, aby sa lepSie predchadzalo chorobdm a vylepSila sa ich
diagn6za aliecba. Zdravotné udaje mézu pomdct dosiahnut’ Uc€innejsiu, kvalitnejsiu,
bezpecnejSiu a individualizovanejSiu starostlivost, ako aj pomoct zlepSit' poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Zdravotné udaje® a datova veda by mohli priniest do verejného

Vypogitané ako podiel odhadovanej hodnoty spoloéného vyuzivania tidajov v EU. Dalsie informacie st
uvedené v posudeni vplyvu, priloha 5.
https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

Osobné udaje o zdravotnom stave jednotlivca alebo iné ako osobné informacie tykajlice sa zdravia, ako
su Statistiky, anonymné alebo sthrnné idaje. Patria sem aj lekarske udaje (informacie, ktoré poskytol
pacient, diagnéza, odporucania lekara alekarske predpisy, spravy o lekarskych vysetreniach,
laboratorne testy, rontgenové snimky, udaje ziskané alebo spracované v ramci vyskumu alebo tvorby
politiky v oblasti zdravia, ako su registre chorob alebo udaje z registrov vedl'ajSich ucinkov liekov
alebo zdravotnickych pomocok atd’.), administrativne a finan¢né informécie o zdravi (vratane faktur za
sluzby zdravotnej starostlivosti a lekarskych potvrdeni na riadenie praceneschopnosti atd’.), ale aj
determinanty zdravia (socialne, behavioralne, environmentalne).



zdravia a systémov zdravotnej starostlivosti vyrazné zlepSenia a revolucné zmeny, ktoré by
mohli zachranit mnohé Zivoty. Zaroven takéto udaje zohravaju rozhodujicu ulohu pri
urychl'ovani vyvoja novych medicinskych produktov a liecby pre pacientov, ktori ich najviac
potrebuju.

Pandémia ochorenia COVID-19 jasne poukazala na dolezitost’ digitalnych sluzieb v oblasti
zdravia. Ukézalo sa, Ze aktudlne a spoPahlivé udaje o zdravi zaloZené na ziasadach FAIR*
st rozhodujice pri zabezpecovani u¢innej reakcie verejného zdravotnictva na krizovi
situaciu a pri vyvoji ucinnej liecby a efektivnych ockovacich latok. Pandémia viedla
taktiez k vyraznému zrychleniu zavaddzania digitalnych néstrojov, ako st elektronické
zdravotné zaznamy (osobnd zdravotna dokumenticia alebo podobné dokumenty
v elektronickej forme), elektronické preskripcné zaznamy a aplikacie elektronického
zdravotnictva, a podporila aj spolo¢né vyuzivanie vyskumnych udajov. Produkty a sluzby
v oblasti elektronického zdravotnictva vratane telezdravotnictva® uz nie st novinkami.
Stavaju sa stucast'ou kazdodenného poskytovania starostlivosti.

Potencidl pristupu k zdravotnym udajom prostrednictvom digitalnej transformécie nabera na
vyzname, najmi ked’ sa pacienti pohybuji na Gizemi krajiny EU alebo cestuju do inych krajin
EU a ked’ vyskumnici, inovatori, tvorcovia politik alebo regulaéné organy potrebuju kritické
udaje, ktoré umoznuji vyuzivat’ silu vedy na pomoc pacientom. Rovnako sa tym vyrazne
ul’ah¢i spolo¢né vyuzivanie zdravotnych tidajov v pohrani¢nych regionoch, kde jednotlivei
omnoho CastejSie vyuzivaju sluzby zdravotnej starostlivosti pontikané za hranicami.

ZvySena miera interoperability medzi poskytovateI'mi zdravotnej starostlivosti by mohla
viest’ k vyraznym Usporam pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti, ked’ze priblizne
10 % lekéarskych snimok, ktoré sa vytvoria v ¢lenskych $tatoch EU (o predstavuje naklady
vo vyske 14 milidrd EUR roéne) sa povazuji za zbytoéné®. Zaroven by sa mohla vd’aka
elektronickym preskripnym zdznamom znizit' chybovost’ pri vydaji medicinskych produktov
priemerne 0 6 %’ a najviac o 15 %% v digitalizovanejsich krajinach. Okrem toho sa odhaduje,
7¢ Moje zdravie @ EU® by v cezhrani¢nom kontexte mohlo viest’ k celkovym tisporam vo
vySke 2 — 3 miliardy EUR prostrednictvom sluzieb elektronickych cezhrani¢nych receptov
(¢o zodpoveda hodnote vo vyske 37 — 52 milionov EUR v dodato¢nych vydajoch pocas
obdobia desiatich rokov)!°.

S cielom uvolnit’ potencial zdravotnych udajov Komisia predklada legislativny navrh na
vytvorenie eurdpskeho priestoru pre tudaje tykajuce sa zdravia, na posilnenie postavenia
jednotlivcov, aby prevzali kontrolu nad svojimi zdravotnymi udajmi, a na umoZnenie ich

Zéasady FAIR: vyhladatelnost’, pristupnost’, interoperabilita, opdtovna pouzitelnost’ (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

Poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarskych informacii s pouzitim inovacnych
technologii (najméd informacnych a komunikacnych technologii) v situaciach, ked’ sa zdravotnicky
pracovnik a pacient (alebo dvaja zdravotnicki pracovnici) nenachadzaji na rovnakom mieste.

Podl'a posudenia vplyvu, s. 51.
https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.
https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

Cezhrani¢na digitalna infraStruktura na vymenu zdravotnych tudajov, zndma aj ako infrastruktira
digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva (predtym nazyvana ,,eHDSI®).

Podl'a posudenia vplyvu, pripravuje sa, s. 51.
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vyuzivania na lepSie poskytovanie zdravotnej starostlivosti, a na to, aby EU mohla v plne;j
miere vyuzivat potencidl, ktory ponuka bezpecnd azabezpecend vymena, vyuzivanie
a opdtovné pouzivanie udajov tykajacich sa zdravia, a to bez existujlcich prekazok.

Umoznit jednotlivcom kontrolu
nad svojimi Gdajmi tykajacimi sa
zdravia

Podporovat jednotny trh
digitalnych sluzieb a produktov
zdravotnej starostlivosti vl

n

Vyuzit silu datového hospodarstva
v oblasti udajov tykajicich sa zdravia

Zabezpedit uceleny a Ucinny ramec pre
opakované pouzitie Udajov tykajucich sa
zdravia na vyskum, inovacie, tvorbu politiky
a regulaciu

Zabezpedit interoperabilitu

a bezpecnost dajov tykajucich

sa zdravia a rovnaké podmienky
pre vyrobcov

>

Obrazok 1 — Hlavné ciele europskeho priestoru pre udaje tykajiice sa zdravia

Ludia maju zdujem o spolo¢né vyuzivanie svojich udajov, ak existuje ramec, ktory je hodny
ich dovery!!. Ob&ania EU budi moct’ pristupovat’ k svojim udajom a spolo¢ne ich vyuzivat
v realnom case, pri¢om si zachovaji vacsiu kontrolu nad nimi. Vd’aka eurdpskemu priestoru
pre udaje tykajuce sa zdravia bude mozna efektivnejSia, dostupnejSia a odolnejSia
zdravotna starostlivost’ a lepsia kvalita Zivota, pricom jednotlivei ziskaji kontrolu nad
svojimi zdravotnymi udajmi a vyuZije sa potenciial datového hospodarstva. Europsky
priestor pre udaje tykajuce sa zdravia ako taky bude mat’ do zna¢nej miery pozitivny vplyv na
zékladné T'udské prava, pokial’ ide o ochranu osobnych tdajov a vol'ny pohyb. V nalezitom
spojeni s datovym priestorom eurdpskeho cloudu pre otvorent vedu (EOSC) a prislusnymi
eurdpskymi datovymi infrastruktirami v oblasti vied o Zivej prirode'? umozni vyskumnikom,
inovatorom a tvorcom politik uc¢innejsie vyuzivat’ tidaje pri si¢asnom zaruceni bezpecnosti
a stkromia.

Prostrednictvom Konferencie o budicnosti Eurépy obcania vyslovne vyzvali na vytvorenie
europskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia. Europsky priestor pre udaje tykajice sa
zdravia je ako taky hlavnym pilierom silnej eurdpskej zdravotnej unie, ktordt Komisia
predstavila 11. novembra 2020 s cielom posilnit’ pripravenost’ a reakciu pocas zdravotnych
kriz a vybudovat’ odolné systémy zdravotnej starostlivosti. Ciel'om eurdpskej zdravotnej inie
je chranit’ zdravie kazdého — na nikoho nezabudnut. Vychadza zo solidarity, ktora je
zakladom EU aj receptom na tispech v boji proti ochoreniu COVID-19. Eurdpsky priestor pre
udaje tykajuce sa zdravia, ktory je zaroven jednym z opatreni vramci ak¢éného planu

i https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data en_0.pdf.

Eurdpske strategické forum o vyskumnych infraStruktirach ulahéilo svojimi strategickymi planmi
vytvorenie eurépskych vyskumnych infrastruktur Specializovanych na udaje z vyskumu v oblasti sa
zdravia, zbierky biobank, tidaje tykajtice sa diagnostického zobrazovania a iné. Podrobné informacie su
k dispozicii na: https://roadmap2021.esfri.cu/



Europskeho piliera socialnych prav, bude v tomto smere pohanat” pokrok, aby eurdpska
zdravotnd Unia mohla byt prinosom pre vsetkych.

V tomto priestore budu prepojené a spristupnené stibory udajov, ¢im sa ulah¢i hladanie
d’alsej prelomovej inovécie v oblasti zdravia. Ide o prvy spoloény priestor EU pre udaje
v konkrétnej oblasti, ktory je vysledkom datovej stratégie EU'3 a predstavuje neoddelitelnt
sucast’ priority Eurdpskej komisie v oblasti digitalnej transformacie'®.

Eurépsky priestor pre udaje tykajice sa zdravia stavia na vS§eobecnom nariadeni o ochrane
udajov'®, navrhovanom akte o sprave udajov!®, navrhu aktu o udajoch!” a smernici
NIS'. Ako horizontalne ramce sa vnich stanovuju pravidla (vratane bezpecnostnych
opatreni), ktoré sa uplatiiuju na sektor zdravotnictva. Uznala sa vSak osobitna citlivost
zdravotnych udajov, ktora sa riesi v si¢asnom navrhu'®. Komisia ziroveii planuje prijat
v roku 2022 navrh aktu o kybernetickej odolnosti. V tomto akte by sa stanovili poziadavky
kybernetickej bezpecnosti pre digitdlne produkty a doplnkové sluzby. V bezpecnostnych
poziadavkach zavedenych v rdmci eurdpskeho priestoru pre tdaje tykajuce sa zdravia, najmé
pokial’ ide o systémy elektronickych zdravotnych zidznamov, sa stanovuju konkrétnejsie
poziadavky pre sektor zdravotnictva, napr. kontrola pristupu. Eurdpsky priestor pre tdaje
tykajuce sa zdravia doplia tieto iniciativy a poskytuje pravidla lepsie prisposobené sektoru
zdravotnictva tam, kde st potrebné.

Dovera je zdkladnym predpokladom uspechu eurdpskeho priestoru pre udaje tykajlice sa
zdravia. Obc¢ania musia mat’ istotu, ze ich zdravotné udaje su primerane chranené. Europsky
priestor pre udaje tykajice sa zdravia poskytne doveryhodné prostredie na bezpecny
pristup Kk Sirokej Skale zdravotnych udajov ana ich spracivanie. Ochrana udajov,
kybernetickd bezpecnost, zékonnost' spracivania udajov aosobnd kontrola udajov:
spolo¢nym ciel'om tychto zasad je zabezpecenie, Ze obCania mozu systému doverovat’. Dané
zasady predstavuju stavebné prvky eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia.

2. VYZVY PRI VYUZIiVANI POTENCIALU ZDRAVOTNYCH UDAJOV

Jednotlivci celia v sicasnosti problémom pri uplatiovani prava na kontrolu nad svojimi
zdravotnymi udajmi vratane pristupu k nim a ich prenosu v rdmci toho istého ¢lenského Statu
a cez hranice, ato aj napriek prisluSnym pravidlam stanovenym vo vSeobecnom nariadeni
o ochrane udajov. Nie vSetky clenské Staty zriadili systémy na vymenu elektronickych
zdravotnych zéznamov av oblasti interoperability tychto systémov existuji vyrazné
nedostatky. Sluzby tykajuce sa poskytovania sthrnnych udajov o pacientovi a sluzby

Eurépska komisia. Europska datova stratégia, 2020. (https://ec.europa.ev/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy sk).
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-
future sk.

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j.

Navrh nariadenia o eurdpskej sprave udajov (akt o sprave udajov) COM/2020/767, https://eur-
lex.europa.eu /legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX %3 A52020PC0767.

Névrh nariadenia o harmonizovanych pravidlach tykajucich sa spravodlivého pristupu k tdajom a ich
pouzivania (akt o udajoch), COM(2022) 68 final.

18 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/SK/TXT/?uri=celex:32016L1148.
19 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/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_sk
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_sk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/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

elektronickej preskripcie existuju v dvoch tretinach vSetkych ¢lenskych Statov a najCastejSie
sa k nim pristupuje prostrednictvom online portdlu, avSak len v zopar clenskych Statoch
existuje moznost’ ich cezhrani¢ného preposlania alebo prijmu. Okrem toho 11 ¢lenskych
Statov stdle pouziva lekarske predpisy vytlacené na papieri?’. Len desat’ ¢lenskych §tatov
podporuje pristup k suhrnnym udajom o pacientovi alebo k elektronickym preskripénym
zdznamom prostrednictvom nastroja Moje zdravie @ EU?!, ked dotknuté osoby vyuZivaju
sluzby zdravotnej starostlivosti iného ¢lenského Statu. Vymena inych udajov, ako st lekarske
snimky alebo laboratérne vysledky, zatial neprebieha??.

Poskytovaniu a inovaciam v oblasti zdravotnej starostlivosti brania zna¢ne odlisné rieSenia
v oblasti elektronického zdravotnictva (Casto navzajom nekompatibilné — medzi ¢lenskymi
Statmi a niekedy dokonca vramci jednotlivych c¢lenskych Statov), roztrieStené normy
a Specifikacie, ako aj rdozne pravne aadministrativne pravidla. Odvetvie celi z dovodu
r6znych noriem a obmedzenej interoperability prekdzkam a dodatoénym ndkladom tak na
vnutro$tatnej urovni, ako aj pri vstupe na trh inych clenskych Statov. Okrem toho je
v dosledku roztrieSteného vykonavania vseobecného nariadenia o ochrane udajov v tejto
oblasti tazsie realizovat’ cezhrani¢né Studie.

Sucasné vyzvy pri vyuzivani zdravotnych udajov

Ludia nemaju vzdy jednoduchy elektronicky pristup k svojim zdravotnym udajom a ak sa chcu
poradit’ s lekarmi vo viac ako jednej nemocnici alebo zdravotnom stredisku, casto nemozu
zdielat' tieto udaje s inymi zdravotnickymi pracovnikmi. V sucasnosti sa zdravotné udaje
pacienta casto este zaznamendvaju v papierovej podobe, nedajii sa vysledovat a su
roztrusené na viacerych miestach (v nemocniciach, ambulanciach vseobecnych lekarov,
zdravotnych strediskach atd’).

Situdcia sa komplikuje este viac pri prekroceni Statnych hranic. Ak pacient navstivi lekara
v inej krajine, casto nemd pristup k svojim lekarskym informdciam (vratane diagnostickych
snimok), co moze viest k oneskoreniam alebo chybam v diagnoze alebo liecbe. Vo vdcsine
pripadov nemozu lekari vidiet prislusné zdravotné udaje pacienta, ktory podstupil lekarsky
zdkrok vinej krajine. Kontinuita starostlivosti a rychly pristup k osobnym elektronickym
zdravotnym udajom naberaju na vyzname najmd v pripade obyvatelov pohranicnych
regionov, ktori na ceste za zdravotnou starostlivostou casto prekracuju hranice.

Z otvorenej verejnej konzultacie®> o ndvrhu eurépskeho priestoru pre tudaje tékajiice sa

zdravia vyplyva, zZe 88 % respondentov sa domnieva, ze dany priestor by mal zlepsit kontrolu
obcanov nad svojimi zdravotnymi udajmi, ato vratane pristupu knim aich prenosu
v elektronickom formdte. Za ndazor, Ze obcania by mali mat prdavo na prenos viastnych

2 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. a Sokolyanskaya A, eHealth,

Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU (eHealth,
interoperabilita udajov tykajucich sa zdravia aumeld inteligencia v oblasti zdravia a starostlivosti
v EU), 2021. https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

Cezhrani¢na digitalna infrastruktira na vymenu zdravotnych udajov, znama aj ako infrastruktira
digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva (predtym nazyvand ,eHDSI®), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?uri= CELEX%3A32019D1765.
https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_en.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-
Data-Space/public-consultation_sk.

21

22
23



https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.

zdravotnych udajov v elektronickom formate k inéemu pracovnikovi alebo subjektu podla ich
vyberu, sa vyslovilo 84 % respondentov a 82 % sa domnieva, Ze by mali mat pravo poziadat
poskytovatelov verejnej zdravotnej starostlivosti o elektronické zdielanie ich zdravotnych
udajov s inymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti/subjektmi podla ich vyberu. Postoj,
Ze europsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia by mal ulahcovat' poskytovanie
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti obcanom, vyjadrilo 83 % respondentov.

Vyskumnici a priemysel celia spolocne s tvorcami politiky a inovatormi velkym prekdazkam
v pristupe k udajom, ktoré potrebuju na vyvoj novych produktov, na prijimanie
informovanych rozhodnuti alebo na monitorovanie vedlajsich ucinkov liekov v dlhodobom
horizonte, ktoré su zalozené na dokazoch z klinickej praxe a ktoré maju vplyv na bezpecnost
pacienta. Stihlas** je v mnohych pripadoch jedinym spésobom, ako ziskat pristup k iidajom
na ucely vyskumu, tvorby politik areguldacie. Pre vyskumnikov je velmi nakladné
a komplikované ziskat suhlas od kazdého pacienta na pouzitie jeho udajov vo svojom
vyskume. Drzitelia udajov su aj v pripade suhlasu pacienta niekedy neochotni poskytnut
udaje z dovodov inych ako ochrana udajov a uprednostnuju uchovavanie udajov na vlastné
cinnosti. Sucasné roztriestenie medzi clenskymi Statmi brani vyskumu a inovdaciam malych
subjektov, ako aj cezhranicnému vyskumu.

V ramci otvorenej konzultacie sa 89 % respondentov domnieva, Ze eurdpsky priestor pre
udaje tykajuce sa zdravia by mal podporovat a urychlovat' vyskum v oblasti zdravia.

Odvetvie elektronického zdravotnictva celi vzhladom na roztrieStenost noriem
a Specifikacii uchovavania a spolo¢ného vyuZzivania tdajov problémom pri uvadzani novych
produktov a sluzieb na trh. Casto to nuti poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, aby prijali
nové normy, ktoré vytvaraju prekazky pre vstup novych ucastnikov. Existuju rézne normy
a Specifikacie réznych organizacii. Mnohi vyrobcovia produktov v oblasti elektronického
zdravotnictva a poskytovatelia sluzieb v tejto oblasti preto nemozu predavat’ svoje produkty
alebo sluzby v inych ¢lenskych Statoch bez toho, aby im vznikli dodato¢né ndklady na ich
prispdsobenie danym vnutroStatnym normam. Priemysel ma okrem toho tazkosti pri pristupe
k zdravotnym udajom na sekundarne vyuzivanie, ¢o ma vplyv na ich inova¢nu kapacitu.

Vyskumnici a inovatori nad’alej ¢elia vyzvam pri pristupe ku kritickym tdajom, ktory moze
urychlit’ pretavovanie vysledkov vyskumu na prinosy pre pacientov, ato napriek
podstatnému  pokroku dosiahnutému vdaka vytvoreniu eurdpskych vyskumnych
infrastruktir®®. Snaha riesit’ tieto vyzvy viedla napriklad k vytvoreniu Eurdpskej platformy
idajov o ochoreni COVID-19%%. Roztriestené a rozdielne pravne a administrativne pravidla,
ramce, postupy, normy a infrastruktira na opakované pouZitie zdravotnych udajov
obmedzuji pristup vyskumnikov ainovatorov k takymto udajom. Zaroveii obmedzuju
dostupnost’ inovaénych produktov a sluzieb zdravotnej starostlivosti.

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

health-data-2021-09-28.pdf.

Eurdpske strategické forum o vyskumnych infraStruktirach ulahc¢ilo svojimi strategickymi planmi
vytvorenie eurdpskych vyskumnych infrastruktur Specializovanych na tdaje z vyskumu v oblasti sa
zdravia, zbierky biobank, udaje tykajuce sa diagnostického zobrazovania a iné. Podrobné informéacie st
k dispozicii na: Plan ESFRI na rok 2021.

Portal pre udaje o ochoreni COVID-19 — zrychl'ovanie vedeckého vyskumu prostrednictvom udajov
(covid19dataportal.org).
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https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-2021-09-28.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-2021-09-28.pdf

Obmedzené pouzivanie udajov tykajucich sa zdravia brzdi tvorcov politik a regulacné
organy na ceste k GcinnejSej a efektivnejSej zdravotnej starostlivosti a politike v oblasti
verejného zdravia, ktoré si nevyhnutné pre ucinné krizové riadenie. Vyrazne sa to prejavilo
pocas pandémie ochorenia COVID-19, ked’ sa Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
chorob a Eurdopska agentura pre lieky usilovali ziskat' rychly pristup k idajom a dokazom
potrebnym pre rozhodnutia a vedecké usmernenia tykajice sa reakcie na pandémiu.

Obrazok 2 — Problémy pri kontrole, vyuzivani a zdielani zdravotnych udajov

Viac ako polovica ¢lenskych Staitov nema napriklad Specifické pravne predpisy o opdtovnom
vyuzivani elektronickych zdravotnych Udajov na tucely vyskumu, tvorby politik alebo
regulacie a opieraji sa o vSeobecné ustanovenia vSeobecného nariadenia o ochrane udajov,
pricom ¢&asto pourivaji sthlas na spractvanie udajov tykajlcich sa zdravia?’. Dosledkom
tejto situdcie je obmedzené opédtovné vyuZzivanie zdravotnych tdajov. Nie vSetky cElenské
Staty maju prisluSny urad pre pristup k tidajom tykajlicim sa zdravia, ak vSak takyto urad
existuje, pocet Ziadosti o pouzitie zdravotnych tidajov na projekty v oblasti vyskumu alebo
tvorby politiky rychlo rastie?®, o poukazuje na zaujem o takyto systém a nevyuZity dopyt.

Ocividne existuje potreba regulacného ramca, ktory by sa priamo zaoberal pravami
jednotlivcov, znizil mieru roztrieStenia digitalneho jednotného trhu a umoznil vyskumnikom,
inovatorom a tvorcom politiky efektivnejSie vyuZzivat udaje pri zachovani bezpecnosti.

Celounijné opatrenia EU su preto potrebné a vhodné na podporu bezplatnych cezhrani¢nych
tokov osobnych zdravotnych udajov ana podporu skutoéného vnutorného trhu

z Hansen J. a kol., Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR
(Posudenie pravidiel ¢lenskych $tatov EU tykajucich sa zdravotnych udajov z hladiska vieobecného
nariadenia o ochrane tudajov), dostupné na adrese https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-
02/ms_rules health-data en_ 0.pdf.

3 Podl'a posudenia vplyvu prilozenom k navrhu (s. 15), pripravuje sa.


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

so zdravotnymi tudajmi a s produktmi a sluzbami v oblasti elektronického zdravotnictva.
Takéto opatrenia jednoducho pomdézu riesit’ problémy, ktoré by inak pretrvavali.

3. KONCEPCIA EUROPSKEHO PRIESTORU PRE UDAJE TYKAJUCE SA
ZDRAVIA

Dovera ako zaklad eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia

Z konzulticii so zainteresovanymi stranami, anajmi z otvorenej verejnej konzulticie®,
vyplyva, ze posilnovanie dovery v spolo¢né vyuzivanie zdravotnych tudajov a zaistenie
bezpecnosti a ochrany stkromia st pre obcanov kl'icové a musia byt zdkladnym pilierom
europskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia.

Vyuzivanie prinosov vedy a vyskumu si vyzaduje $trukturdlne rieenia na Grovni EU. A
v zaujme posilnenia dovery v spolocné vyuzivanie udajov tykajicich sa zdravia su
bezpecnost’ a ochrana stikromia hlavnymi zdsadami eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce
sa zdravia. Europsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia preto obsahuje jasné ustanovenia
o sposobe bezpecného uchovavania tdajov.

Europsky priestor pre udaje tykajice sa zdravia vychddza konkrétne zo silnych prvkov
ochrany udajov a kybernetickej bezpecnosti. Navrhom sa okrem interoperability zavadzaji
bezpecnostné kritérid pre systémy elektronickych zdravotnych zdznamov. Navrh stavia na
moznosti, ktord sa poskytuje vo vSeobecnom nariadeni o ochrane tdajov, predlozit’ pravne
predpisy Unie podporujice pouzitie zdravotnych tdajov na diagnézu a liecbu, ale aj na
vyskum, Statistiky alebo vo verejnom zaujme, ako je ochrana pred zdvaznymi cezhrani¢nymi
ohrozeniami zdravia alebo zabezpecenie vysokych noriem kvality a bezpe¢nosti zdravotne;j
starostlivosti a liekov alebo zdravotnickych pomdcok. Navyse, spracovanie elektronickych
zdravotnych tidajov na ucely ich sekundarneho vyuzivania je v kontexte eurdpskeho priestoru
pre Udaje tykajice sa zdravia mozné len v bezpecnych spracovatel'skych prostrediach, ktoré
musia spiiat’ vel'mi prisne normy ochrany stikromia a kybernetickej bezpeénosti, pri¢om sa
z takychto prostredi nesmu stiahnut’ Ziadne osobné udaje.

Podpora primarneho a sekunddrneho vyuZivania zdravotnych udajov

Europsky priestor pre tidaje tykajiice sa zdravia je ekosystém Specificky pre oblast’ zdravia,
ktory tvoria pravidla, spolo¢né normy a postupy, infrastruktiry a ramec riadenia a ktorého
cielom je:

a) posilnit’ postavenie jednotlivcov prostrednictvom zlepSenia digitalneho pristupu k ich
elektronickym zdravotnym udajom a kontroly nad nimi, ako aj podpory ich vol'ného
pohybu;

b) podporit’ skutocny jednotny trh so systémami elektronickych zdravotnych zdznamov,
prisluSnymi zdravotnickymi pomdckami a vysokorizikovymi systémami umelej
inteligencie;

c) stanovit' jednotné, ddoveryhodné a efektivne podmienky vyuzivania zdravotnych
udajov na ¢innosti v oblasti vyskumu, inovécie, tvorby politik a regulacie.

» https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-

Data-Space/public-consultation_sk.



Rozvoj skutocne spolo¢ného eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia si bude
vyzadovat’ opatrenia na vnitrostatnej urovni a na urovni EU spolu so silnou spolupricou
medzi verejnymi a sikromnymi zainteresovanymi stranami (napriklad, vnutroStatne organy
pre elektronické zdravotnictvo, inStitity verejného zdravia, orgadny pre ochranu osobnych
udajov, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, zdravotnicki pracovnici, akademické
a vyskumné institucie a zdruzenia pacientov).

Obrazok 3 — Primdrne a sekundarne vyuzivanie elektronickych zdravotnych zaznamov

Prave tu vstupuju do hry dva odlisné sposoby vyuzivania zdravotnych udajov, ktoré
podporuje eurdpsky priestor pre udaje tykajice sa zdravia — primarne a sekundarne
vyuZivanie.

Primarne vyuZivanie elektronickych zdravotnych tidajov podporuje vyuzivanie udajov na
poskytovanie lepSej zdravotnej starostlivosti na vnutroStatnej a cezhrani¢nej trovni. Lekarske
udaje sa zvyCajne uchovavaju v elektronickych zdravotnych zaznamoch, ktoré obsahuju
segmenty anamnézy pacientov (centralne alebo v ramci réznych poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti). Europsky priestor pre udaje tykajice sa zdravia umozni 'ud’om ziskat’ pristup
k svojim zdravotnym udajom a sprostredkovat’ ich zdravotnickemu pracovnikovi podla ich
vyberu, ato aj v zahrani¢i a v jazyku daného zdravotnickeho pracovnika. Pacient tak moze
ziskat' kvalitnejSiu diagnozu a liecbu, s menSim poctom lekarskych omylov, a vyhne sa
zbyto¢nej diagnostike.

Eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia bude integrovat’ tri hlavné trhy s produktmi
v oblasti primarneho vyuZivania Gdajov:
1. elektronické zdravotné zaznamy;
2. iné zdravotnicke a lekarske softvérové produkty (napr. softvér na lekarske
zobrazovanie, softvér na vystavenie ereceptu, softvér lekarskej diagnostiky
a telemedicina) a



3. wellness aplikdcie (s dobrovolnym systémom oznaCovania informujicim
spotrebitel'ov o interoperabilite s elektronickymi zdravotnymi zdznamami)*°.

Kriacové aspekty europskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia: Primarne
vyuzivanie zdravotnych udajov

Pacienti budii mat’ k dispozicii svoje elektronické zdravotné udaje vd’aka pristupovym
bodom zriadenym clenskymi Statmi. Cezhrani¢na digitalna infrastruktira na primarne
vyuzivanie udajov prepoji Clenské Staty a umozni pacientom zdielat’ svoje zdravotné
udaje.

Pacienti budii mat’ pravo kontrolovat’ svoje elektronické zdravotné tidaje a zdielat’
ich s poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti podla vlastného vyberu.

Od clenskych statov sa bude vyzadovat’, aby spristupnili prioritné kategérie udajov
v spolo¢nom eurépskom formate na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov,
ako su sthrnné udaje o pacientoch, elektronické preskripéné a dispenzacné zéznamy,
lekarske snimky a popisy zobrazovacich vysetreni, laboratorne vysledky a prepustacie
spravy.

Ak osobné udaje tykajiice sa zdravia neboli zozbierané elektronicky pred zaciatkom
uplatiiovania tohto nariadenia, Clenské Stity sa moézu rozhodnut nepreviest’ ich do
elektronického formétu.

Zdravotnicki pracovnici budii mat’ pristup k elektronickym zdravotnym zdznamom
a mali by aktualizovat’ elektronické udaje tykajuce sa zdravia pacientov, ktorych liecia.

S cielom podporit’ spolocné vyuzivanie tidajov poskytovateI'mi zdravotnej starostlivosti
sa zavedu povinné poziadavky na interoperabilitu, bezpecnost, bezpecnostni ochranu
a ochranu stkromia, ako aj povinnu samocertifikaciu elektronickych zdravotnych
zaznamov vztahujuce sa na interoperabilitu a bezpecnost’.

Od vSetkych clenskych Statov sa bude vyZadovat’, aby sa zapojili do cezhranicnej
elektronickej infrastruktiry na vymenu zdravotnych tidajov na ucely poskytovania
zdravotnej starostlivosti (Moje zdravie @ EU)*'.

V ramci pilotného projektu sa podpori pristup pacientov k svojim udajom na mobilnom
zariadeni v jazyku cielovej krajiny.

V zadujme l'ahSieho vykonavania sa budi uplatiovat’ prechodné obdobia na urcité
povinnosti vratane registracie zdravotnych udajov, pristupu zdravotnickych pracovnikov
k udajom, spristupiiovania tidajov v europskom formate, G€asti na cezhranicnej digitalnej
infrastrukture, samocertifikcie systémov elektronickych zdravotnych zdznamov, ako aj
dobrovolného oznacovania wellness aplikacii.

Clenské $taty budii musiet’ zriadit organ pre elektronické zdravotnictvo, aby sa
zabezpecilo riadne uplatnovanie dodatocnych prav jednotlivcov.

30
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Odhaduje sa, ze eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia urychli rast trhu s aplikaciami
elektronického zdravotnictva (ktory sa ocakava na trovni 20 —30 %) a wellness aplikaciami (15 —
20 % rocne).

Desat’ Clenskych Statov uz podporuje svojich pacientov pri zdielani udajov so zahrani¢nymi
zdravotnickymi pracovnikmi v jazyku danych pracovnikov a do tychto vymen udajov sa maju zapojit’
vSetky clenské Staty. Pilotny projekt financovany vradmci programu EU4Health podpori pristup
pacientov k svojim tidajom vo svojom vlastnom jazyku.

10




Sekundarne vyuZzivanie elektronickych zdravotnych udajov prebieha pri spracuvani
zdravotnych udajov s cielom vyuzit' ich ako podklad pri tvorbe politik a ich posudzovani
v oblasti verejného zdravia alebo na realizaciu vyskumu. Takéto ich vyuzivanie moze zvysit
bezpecnost’ pacientov a podporit’ vyvoj novych liekov a zdravotnickych pomocok, ako aj
personalizovanej mediciny a produktov zalozenych na umelej inteligencii. Vysledky takéhoto
vyskumu sa v kontexte eurdpskeho priestoru pre tdaje tykajice sa zdravia zverejnuju
v suhrnnej forme s prislusSnym ohl'adom na ochranu udajov.

Krlucové aspekty europskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia: sekundarne
vyuzivanie zdravotnych udajov

Europskym priestorom pre udaje tykajuce sa zdravia (dalej aj ,,EHDS®) sa stanovuje
spolo¢ny ramec EU pre sekundarne vyuzivanie zdravotnych tdajov na &innosti v oblasti
vyskumu, inovécii, verejného zdravia, tvorby politik, regulacnych ¢innosti
a personalizovane] mediciny. EHDS sa bude opierat o vytvorenie novej
a decentralizovanej infrastruktiry EU na sekundarne vyuZivanie zdravotnych
tidajov (Zdravotné udaje @ EU), ktord bude spajat’ urady pre pristup k zdravotnym
udajom, ktoré by mali byt’ zriadené vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Ti, ktori chct opitovne pouzit’ zdravotné tidaje, budii musiet’ poziadat’ o povolenie trad
pre pristup k zdravotnym udajom. V povoleni pristupu k idajom sa stanovuje, ako sa
udaje mézu pouzit’ a na aky ucel.

K udajom je mozné pristupovat’ a spractvat’ ich len v uzavretych zabezpecenych
prostrediach, ktoré maju poskytovat’ urady pre pristup k zdravotnym tudajom s jasnymi
normami kybernetickej bezpec¢nosti.

Pouzivatel, ktory poziadal o povolenie, mdéze zo =zabezpeceného prostredia na
spraciivanie udajov extrahovat’ len anonymné tudaje. Ak vyskumnici, spolo¢nosti alebo
verejné institlicie potrebuju ziskat’ pristup k osobnym elektronickym zdravotnym udajom,
moézu k nim ziskat' pristup len v pseudonymizovanej forme, t. j. udaje obsahuju
informacie o chorobe, symptomoch alieCbe bez toho, aby pouzivatel'ovi odhalili
totoZznost’ jednotlivca. Pouzivatel sa nesmie pokusat’ sa o opdtovnu identifikéaciu
dotknutych osdb.

Rovnako bude zakdzané pouzivat’ idaje na prijimanie rozhodnuti poskodzujicich
jednotlivcov, na zvySovanie poistného, na predaj vyrobkov zdravotnej starostlivosti
zdravotnickym pracovnikom ¢i pacientom alebo navrhovat Skodlivé produkty alebo
sluzby.

Urady pre pristup k zdravotnym udajom budii musiet zabezpedit transparentnost’:
zverejnia sa informécie o Ziadostiach o pristup k idajom. Okrem toho musia pouzivatelia
udajov  zverejnit vysledky pouzivania elektronickych zdravotnych udajov
a informovat’ tUrady pre pristup kzdravotnym udajom o vSetkych vyznamnych
zisteniach tykajucich sa zdravia jednotlivcov.

V jednoduchych pripadoch mézu pouzivatelia priamo pozadovat udaje od jedného
poskytovatel’a zdravotnych tidajov, pokial’ st zaistené rovnaké zaruky ochrany sukromia
a bezpecnosti.

Vyskumnici ainovatori z tretich krajin maji moZnost' ziskat pristup k udajom na
sekundarne vyuzivanie za rovnakych podmienok a na zéklade rovnakych poziadaviek ako
vyskumnici a inovétori z EU.
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e Od vietkych ¢lenskych $tatov sa bude vyzadovat, aby sa zapojili do infrastruktary EU
na sekundarne vyuzivanie udajov (Zdravotné udaje @ EU) s cielom ulah¢it’ cezhraniéné
stadie. Tato infrastruktura sa bude pilotne realizovat’ v rdmci projektu EU4Health, ktory
sa zaéne v roku 202232,

Spoloc¢na sprava

Navrhom sa zaroven posilni sti¢asnd sprava zdravotnych tidajov na vnutrostatnej Grovni a na
trovni EU. Navrh stavia na stasnej spolupraci v oblasti primarneho vyuZivania udajov
v ramci siete elektronického zdravotnictva, ktora sa preukazala ako vel'mi intenzivna®?, ale aj
ako ucinna pocas pandémie ochorenia COVID-19, pricom sa v jej ramci podarilo v rekordne
kratkom &ase vybudovat dve celotnijné infradtruktury (digitilny COVID preukaz EU
a aplikacie na sledovanie kontaktov a varovanie) *.

Riadiaci mechanizmus EU

e vytvori sa rada eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje, ktorej bude predsedat’ Komisia
a ktora bude pozostavat’ zo zéastupcov organov pre elektronické zdravotnictvo a uradov
pre pristup k zdravotnym udajom zo vsSetkych c¢lenskych Statov, ako aj z pozorovatelov,
podl’a oblasti pracovnej ¢innosti.

e Rada bude prispievat k jednotnému uplatiiovaniu nariadenia v celej EU s cielom
koordinovat’ vymenu najlepSich postupov a zaroven bude spolupracovat s ostatnymi
organmi na trovni EU.

o Clenské $taty budu takisto spolupracovat’ na urovni EU, aby zabezpeéili hladké
fungovanie dvoch cezhrani¢nych digitalnych infrastruktur (primarna a sekundérna).

4, SUCINNOST EUROPSKEHO PRIESTORU PRE UDAJE TYKAJUCE SA
ZDRAVIA S INYMI PRIORITAMI POLITIKY V OBLASTI ZDRAVIA

Europsky priestor pre tidaje tykajice sa zdravia sa stane silnym nastrojom na cezhrani¢né
spolo¢né vyuzivanie udajov na podporu personalizovanych protokolov na prevenciu a lieCbu
arozSirenie odbornych znalosti v tejto oblasti. Zdruzovanie velkych objemov udajov je
predpokladom prehibenia nagich vedomosti o spdsobe liegby chordb.

Eurdpsky priestor pre Uidaje tykajuce sa zdravia podpori pracu v ramci eurépskeho planu na
boj proti rakovine®> aulah¢i vyskum a zhromazd’ovanie dokazov vramci misie proti
rakovine financovanej z programu Horizont Eurépa®®. Zdruzovanie a spolo¢né vyuZzivanie
znalosti, skusenosti audajov prispieva k vyvoju praktickych rieSeni prospeSnych pre
pacientov s rakovinou a vskutku pre vietkych I'udi v EU.

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

2021-pj-06.

Od marca 2020 sa zorganizovalo viac ako 400 online stretnuti siete elektronického zdravotnictva a jej

podskupin.

M https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19 _sk.

3 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_sk 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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Eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia otvori dvere inovacnym pristupom
k registracii rakoviny s potencidlnymi alternativami na zhromazdovanie vcasnych,
geolokalizovanych informécii o réznych druhoch rakoviny. Mohol by sa tak ziskat' obraz
o skuto¢nom stave roznych druhov rakoviny v EU v realnom &ase. Zaroven by sa tak
mohli identifikovat’ trendy, rozdielnosti a nerovnosti medzi ¢lenskymi Statmi a regionmi.
Co je dolezitejsie, vdaka ziskanym tGdajom by sa mohli lahsie identifikovat vyzvy
a konkrétne oblasti ¢innosti, do ktorych je nutné investovat’, a inych opatreni na trovni EU,
ako aj na vnutrostatnej a regiondlnej irovni.

Lepsia telemedicina a nastroje na dial’kové monitorovanie v eurépskom priestore pre udaje
tykajice sa zdravia ndm umoZznia maximalne vyuzit’ virtudlne lekarske konzultacie, odborn
pripravu a d’alSie vzdelavanie. Toto vSetko pomoze pri zdruzovani odbornych znalosti
v zaujme diagnostiky a liecby, podl'a vzoru europskych referenénych sieti*’. Zaroven sa tak
skrining a starostlivost’ o onkologickych pacientov stant cielenejSimi, ucinnejSimi
a pristupne;jSimi.

Eurépsky priestor pre tdaje tykajuce sa zdravia ponukne nové prilezitosti, pokial ide
o vyuzitie zdravotnych udajov priinovaciach a vyskume v oblasti liekov alie¢by, ¢im
podpori vyvoj novej lie¢by a liekov. D’ahdie sa tak budi napiiiat ciele farmaceutickej
stratégie pre Eurépu’® a mandat Uradu EU pre pripravenost’ a reakcie na nadzové zdravotné
situacie (HERA).

Vd’aka Eurdpskemu priestoru pre udaje tykajice sa zdravia sa okrem toho stane kontinuita
starostlivosti v celej EU realitou. Ked’ budt mat’ pacienti moznost’ zdiel'at’ svoje zdravotné
udaje (vratane udajov o ockovani) so zdravotnickymi pracovnikmi v jazyku tychto
odbornikov, podpori sa tym lepsie rozhodovanie o lie¢be a starostlivosti v celej EU. Zaroveti
sa tym zabrani zbytocnym a nakladnym opakovaniam vySetreni a inych lekarskych postupov.

V ramci eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia sa uznava dlhodoba kvalifikacia
softvéru  zdravotnickych pomoécok podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach
a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro*®. Ak vyrobcovia mozu
uviest,, Ze zdravotnicka pomocka je interoperabilna so systémami elektronickych zdravotnych
zdznamov, budi musiet’ spiiiat’ zakladné poziadavky na interoperabilitu zavedené systémom
samocertifikacie ur¢enym pre systémy elektronickych zdravotnych zaznamov.

5. VYHODY EUROPSKEHO PRIESTORU PRE UDAJE TYKAJUCE SA
ZDRAVIA

Europsky priestor pre udaje tykajlice sa zdravia bude prinosom pre jednotlivcov,
zdravotnickych pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, vyskumnikov,
regulacné organy a tvorcov politik.

37 ERN CPMS - (ern-net.eu).
8 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe _en.
¥ Nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746.
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Obrazok 4. Vyhody pre pouzivatelov eurdpskeho priestoru pre udaje tykajiice sa zdravia

Jednotlivci ziskaji vacsiu kontrolu nad svojimi zdravotnymi tidajmi. Ak si to zelaju, budu
moct’ svoje udaje rychlo a v jednoduchom, transparentnom a spolo¢nom formate poskytnat
I'ubovolnému zdravotnickemu pracovnikovi. Znizi sa tym pocet zbytocnych vySetreni
a ndkladov a zaroven sa zvysi bezpecnost’ zdravotnej starostlivosti. Vd’aka moznosti ziskat’
pristup k zdravotnym udajom, analyzovat’ ich a spolo¢ne ich vyuzivat’ sa zefektivni zdravotna
starostlivost, podporia sa lepSie lekarske rozhodnutia, atak sa dosiahnu lepSie vysledky
v oblasti zdravia. Eurdpsky priestor pre udaje tykajice sa zdravia pomdze naplnit viziu
Komisie, pokial’ ide o digitalnu transformaciu EU do roku 2030*°, dosiahnut’ ciel’ Digitdlneho
kompasu poskytnut’ vSetkym obcanom pristup kich zdravotnym zaznamom a dodrzat
vyhlasenie o digitdlnych zasaddch*'. Bude vychiddzat znavrhu Komisie na rdmec pre
eurdpsku digitdlnu identitu a penaZenku digitdlnej identity, ktory umoZiiuje obcanom
doveryhodny cezhrani¢ny pristup k svojim zdravotnym tidajom prostrednictvom mobilnych
zariadeni.

V eurdopskom priestore pre Udaje tykajice sa zdravia sa bude dodrziavat zésada
nediskrimindcie a budu sa riesit’ prava a potreby 0sob so zdravotnym postihnutim (t. j. pristup
k informaciam, sloboda vyberu medzi fyzickymi alebo digitdlnymi sluzbami), ako aj prava
a potreby pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami. Prevazna vicSina l'udi Zijucich so
zriedkavou chorobou je ochotnd zdielat svoje zdravotné udaje v zaujme pokroku
v starostlivosti a vyskume*?. Vd’aka eurépskemu priestoru pre tdaje tykajuce sa zdravia sa
uvolni potencidl lepSieho cezhrani¢ného pristupu k takymto tidajom a podpori vyvoj lieCby
a sluzieb zdravotnej starostlivosti o pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami. Z prikladov
eurdpskych referenénych sieti aich systémov spravy klinickych udajov o pacientoch®

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

digital-targets-2030_sk.
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 sk.

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

3 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_sk.
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vyplyva, ze pacienti nachadzajiuci sa kdekol'vek v Clenskom Stite mézu prostrednictvom
virtualnych konzultatnych panelov vyuzit rady tykajuce sa diagnézy aliecby ich
zriedkavych chordb od najlepsich $pecialistov v EU.

Europsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia spolu so vSeobecnym nariadenim o ochrane
udajov poskytne ludom pravo na:

— pristup k svojim zdravotnym udajom v elektronickej forme, ato okamiite, bezplatne
a v Pahko CitatePnom, dostupnom a beine pouZivanom formdte. Pristup k udajom mozno
ziskat’ prostrednictvom portalov pre pacientov, pocitacov alebo smartfonov v zavislosti od
toho, akym sposobom sa clenské Staty rozhodnu spristupiiovat’ tieto informdcie na
vautrostatnej urovni. Aby mohli osoby so zdravotnym postihnutim uplatiiovat’ svoje prava,
musi im byt umozneny pristup v sulade s poziadavkami Europskeho aktu o pristupnosti
(smernica 2019/882),

— zdielanie svojich udajov v elektronickej forme s inymi zdravotnickymi pracovnikmi pri
navsteve inej nemocnice, bez prekazok zo strany predchadzajucich poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti alebo vyrobcov,

— pridavanie udajov do svojich elektronickych zdravotnych zaznamov, a to samostatne alebo
ludmi, ktorym doveruju, ako su ich deti,

— poZiadanie o upravu chybnych udajov online,

— obmedzenie pristupu k ich elektronickym zdravotnym udajom alebo k casti danych udajov,
v pripadoch Zivotne dolezZitého zaujmu, ak je ich Zivot v ohrozeni, vsak moZu na
spristupniovanie takychto udajov platit dodatocné obmedzenia,

— jednoduché ziskanie informdcii o tom, ktory(-i) odbornik(-ci) mal(-i) pristup kich
udajom.

Clenské Staty si povinné urcit organy pre elektronické zdravotnictvo, ktoré budii zohrdvat
rozhodujucu ulohu pri presadzovani uvedenych prav.

Praca zdravotnickych pracovnikov bude jednoduchsia a Gc¢innejSia vd’aka efektivnejSiemu
pristupu k zdravotnym udajom ich pacientov. Clenské $taty by mali podporovat’ odbornikov
v tomto Usili. Prispdsobovanie pravnych ramcov na zabezpe€enie spravnych zaruk a etickych
noriem je vSak len prvym krokom. Je potrebné aj komplexné monitorovanie na postdenie
skuto¢ného vplyvu digitalnych technoldgii na starostlivost’ o pacientov a vysledky v oblasti
zdravia. Dal§im predpokladom je odbornd priprava zdravotnickych pracovnikov na
pouzivanie digitalnych technologii.

Zdravotnicki pracovnici budi mat’ prostrednictvom zlepSenej interoperability pristup
k anamnéze pacienta, ktord prispeje k rozSireniu informécii a dokazov potrebnych pri
rozhodovani o liecbe a diagnoze. Zefektivnia sa tym systémy zdravotnej starostlivosti
aznizia sa ndklady, ked'Ze zdravotnicki pracovnici budi vynakladat menej casu na
kopirovanie udajov z viacerych zdrojov vo viacerych formatoch anebudii uz musiet
opdtovne vykondvat’ tie isté vySetrenia. Vyuzivanie pokrocilejSich digitalnych technologii sa
musi podporovat’ zapojenim a odbornou pripravou potencidlnych pouzivatelov.

Digitalne technoldgie mézu poskytnit’ rieSenia problémov, ktorym zdravotnicki pracovnici
celia pri vykonavani svojich kazdodennych uloh. Mézu sa vd’aka nim zaroven zjednodusit’
kazdodenné pracovné postupy znizenim administrativne] zataze a odbremenenim
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zdravotnickeho persondlu, ktory sa tak bude moct’ viac venovat’ starostlivosti o pacienta.
Predovsetkym mozu byt pridanou hodnotou v klinickej praxi a nastrojom na dosiahnutie
lepsich vysledkov, pokial’ ide o zdravie pacientov. Samotnym poskytovanim nastrojov sa
vSak nedosiahne Uspesna digitalna transformacia. Zdravotnicki pracovnici sa musia zapajat’
do digitalnej transformacie ado spolocného ndvrhu rieSeni v oblasti elektronického
zdravotnictva.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti budi vykondvat’ menej zbytocnych vysetreni, ¢o
bude mat’ pozitivny vplyv na pacientov a vydavky na zdravotnu starostlivost’. Optimalizacia
pouzivania zdravotnych tdajov ma potencial priniest znacné vyhody a zvysit' efektivnost
systémov zdravotnej starostlivosti. Sektor zdravotnej starostlivosti predstavuje priblizne 10 %
HDP Unie (za rok 2019) ajeho stlastou st verejni aj sukromni poskytovatelia**. Ide
o zdkladny ekosystém dolezity pre blahobyt Eurépanov, ako aj pre hospodarstvo EU.
Zavedenim spravnych nastrojov a rieSeni moze byt efektivnejsi bez obmedzenia vykonnosti
systémov zdravotnej starostlivosti. Jednym z takychto rieSeni je zabranit opakovaniu
zbyto¢nych vySetreni posilnenim interoperability s cielom podporit vymenu udajov medzi
poskytovateImi zdravotnej starostlivosti v ramci krajin aj medzi nimi. Organizacia pre
hospodarsku spolupracu arozvoj odhaduje, Ze automatické zdielanie idajov mdzZe okrem
iného viest' k priamym finanénym Gsporam na urovni az 15 % nemocni¢nych vydavkov®.
Tie mézu vzniknat eliminaciou nakladov na ziskavanie Udajov z papierovych zaznamov
a znizenim chybovosti pri prepise informdcii. Ocakdva sa, Ze aj telemedicina povedie
k zefektivneniu systémov zdravotnej starostlivosti*®. V §tudii trhu v oblasti telemediciny*’
zroku 2018 sa usudzuje, z¢ ma v EU silny trhovy potencial, pricom sa v nasledujicich
rokoch ocakava jej ndrast s kumulovanou rocnou mierou rastu na urovni 14 %. Prinos
primarneho pouZzitia zdravotnych tdajov mozno celkovo kvantifikovat’ na 5,5 miliardy EUR
v priebehu 10 rokov*® vratane Gispor pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a pacientov
na nédkladoch na zdravotnl starostlivost’ vd’aka zvySenej miere vyuzivania telemediciny,
rychlejSiemu zavadzaniu cezhrani¢nej vymeny zdravotnych udajov a rychlejSiemu rastu trhov
s aplikaciami elektronického zdravotnictva a wellness aplikaciami.

Priamejs$i spOsob ziskania pristupu k idajom v kontexte eurdpskeho priestoru pre udaje
tykajice sa zdravia bude prinosny aj pre vyskumnikov. Ziskanim pristupu k udajom
prostrednictvom uradov pre pristup k zdravotnym udajom vynaloZia menej ¢asu a penazi na
ziskanie suhlasu sréznymi vyskumnymi projektmi. Budi tak moct venovat viac casu
realizacii samotné¢ho vyskumu. Vyskumnici budi mat’ pristup k vel'kému objemu udajov
tykajacich sa zdravia, najma k tidajom tykajucim sa zdravotnej starostlivosti a realnych
dokazov zpraxe (RWE), svysSou kvalitou tdajov auroviiou zasad FAIR*, ktoré su
nevyhnutné pre lekarske objavy. Vyskumnici budu vediet’ okrem toho, ¢o je uz k dispozicii
v ramci europskych vyskumnych infraStruktuar, aj to, aké udaje st dostupné, kde ich mozno

44
45

Statistiky nakladov na zdravotni starostlivost — Statistics Explained (europa.eu).
https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf.

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine_en_0.pdf.
Podl'a posudenia vplyvu navrhu, s. 58.

Zasady FAIR: vyhladatel'nost’, pristupnost’, interoperabilita, opitovna pouzitelnost’ (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).
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ziskat' a akej su kvality. Prostrednictvom tradu pre pristup k tdajom, ktory zabezpecuje
ochranu sukromia, budi mat’ efektivnejsi a menej nakladny pristup k udajom.

Regula¢né organy a tvorcovia politik budi mat’ jednoduchsi pristup k idajom tykajicim sa
zdravia v prospech verejného zdravia acelkového fungovania systémov zdravotnej
starostlivosti. Dosiahnu sa tym lepSie vysledky v oblasti zdravia pre pacientov a Sirokt
verejnost’. Napriklad v stredne velkej krajine EU by opitovné prerokovanie zniZenia cien
ro6znych liekov az 05 % na zaklade lepSieho poznania ich U¢inkov mohlo predstavovat
tispory vo vyske 50 milionov EUR ro¢ne®. Tieto prinosy by viedli k lepSiemu pristupu ku
zdravotnej starostlivosti, znizenym nakladom, vysSej efektivnosti, odolnejSim systémom
zdravotnictva, novému vyskumu a inovaciam, ako aj k lepsej tvorbe politiky.

Ocakéva sa, Ze rieSenie tykajuce sa sekundarneho vyuzivania zdravotnych udajov, ktoré sa
navrhuje v rdmci eurdpskeho priestoru pre tdaje tykajuce sa zdravia, bude mat’ v priebehu
nasledujicich 10 rokov vyznamny hospodarsky prinos vo vyske najmenej 5,4 miliardy
EUR’!. Tento prinos vyplyva z troch kli¢ovych oblasti:

o zefektivnenie pristupu k idajom v dosledku menej ndkladného pristupu k tdajom
tykajucim sa zdravia pre pouzivatelov, ¢i uz ide o vyskumnikov, inovatorov,
regulacné organy alebo tvorcov politik (3,4 miliardy EUR),

e vicSia transparentnost’ informacii pre tvorcov politik a regula¢né organy (0,8 miliardy
EUR) a

e lepSia hodnota pre pacientov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a inovatorov
v dosledku opakovaného pouzitia tdajov tykajucich sa zdravia. Dosiahnut’ to bude
mozné prostrednictvom vyvoja inovaénych vyrobkov a sluzieb v oblasti zdravia
s pouzitim technologii naro¢nych na udaje, ako su systémy zalozené na umelej
inteligencii (1,2 miliardy EUR).

Priemysel bude mat prospech zrovnakych noriem a Specifikacii pre interoperabilitu
a bezpecnost’ v celej Eurdpe, ¢im sa otvoria nové trhy, a to aj pre MSP. Bude tazit’ z vacsej
dostupnosti elektronickych zdravotnych tidajov prostrednictvom mechanizmov na ochranu
sukromia obcanov vratane infrastruktir, ktoré st doveryhodné uz v S§tddiu navrhu,
a vyuzivania anonymizacie, agregécie a syntetickych udajov. Priemysel bude zaroven tazit’ aj
z udajov, ktoré by mu mohli pomoct’ vyvinat nové lieky alebo pomdcky vyuzivajice umelt
inteligenciu. V kombinécii s technolégiami umelej inteligencie a pristupom k redlnym
podmienkam (napriklad prostrednictvom testovacich a experimentalnych zariadeni) sa tym
vyrazne posilnia inovacie aurychli sa objav, vyvoj aschvalenie novych preventivnych
pristupov a liecebnych postupov. Priemysel bude moct’ pouzit’ idaje aj na inovéacie, na vyvoj
produktov, ktoré by mohli zlepsit’ zdravie I'udi, a na vyrobu novych ainova¢nych liekov
a pomodcok, ktoré mozu poskytnit’ lepSiu a personalizovanejSiu starostlivost. Pokusy
o opdtovnu identifikédciu jednotlivcov, ktorych tidaje sa pouzivaji budu zakazané. Eurdpsky
priestor pre udaje tykajuce sa zdravia sa okrem toho nebude mdct vyuZzit na oslovovanie
jednotlivcov alebo zdravotnickych pracovnikov na ucely predaja produktov alebo sluzieb
v oblasti zdravia, na zvySovanie poistného ani na vyvoj Skodlivych vyrobkov. Celkovo
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Podl'a posudenia vplyvu navrhu, s. 56.
Podl'a posudenia vplyvu navrhu, s. 58.
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europsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia podporuje priemysel pri tvorbe inovacii
uzito¢nych pre spolo¢nost’, pri€om zachovava bezpecnost’ udajov tykajucich sa zdravia.

6. POTREBA FINANCOVANIA A POKRYTIE

Investicie do digitalizacie si investiciami do lepSej zdravotnej starostlivosti a odolnosti
naSich systémov zdravotnej starostlivosti. EU a ¢lenské §taty musia vykonat tento odvazny
krok spolo¢ne. Na to, aby sa eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia stal
skutocnostou, je potrebny rychly pokrok v digitalizacii zdravotnej starostlivosti na
vnutro$tatnej urovni. Zahffia to investicie do elektronickych zdravotnych zaznamov,
telemediciny, interoperability, ale aj do kvality udajov, inStiticii a rieSeni sekundarneho
vyuzivania zdravotnych udajov. Zaroven su nevyhnutné interoperabilné celotnijné
infrastruktary na umoZnenie cezhraniéného vyuzivania zdravotnych udajov v EU.

Pre uspesnu realizaciu eurdpskeho priestoru pre udaje tykajiceho sa zdravia je nutné, aby
financovanie pokrylo naklady na:

1. zavadzanie a prevadzku infrastruktdr na vnutro§tatnej Grovni ana urovni EU, t. j.
vnutro§tatnych infrastruktar, ako aj na podporu bran EU a dodatoénych sluZieb EU,
ako je pripojenie cClenskych S$tatov k infrastruktiram podporujucim cezhrani¢na
vymenu udajov o pacientoch v jazyku cielovej krajiny, podpora viacndrodnych
vyskumnych projektov a projektov tvorby politik a dodrziavanie noriem kybernetickej
bezpecnosti a interoperability a

2. riadenie eurdpskeho priestoru pre Udaje tykajice sa zdravia, t. j. na koordinaciu
prisluSnych organov, financovanie spolo¢nych opatreni a podporu spolupridce na
trovni EU;

3. vykonavanie opatreni na podporu interoperability, ochrany osobnych tidajov a kvality
udajov, t. j. na vypracovanie a vyber noriem a Specifikacii pre spolo¢né vyuzivanie
udajov, podporu clenskych Statov pri kédovani tdajov, podporu normalizacie novych
kategorii udajov atd’.

Na trovni EU je na podporu eurdpskeho priestoru pre udaje tykajice sa zdravia k dispozicii
810 milionov EUR. Viac ako 330 milibnov EUR bolo vyclenenych na c¢innosti
a infrastruktiry eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia: 280 milionov EUR
vramci programu EU4Health a d’alSich 50 milionov EUR v rameci programu Digitalna
Eurdpa. Granty budu ¢lenskym Statom dostupné na:

1. rozirenie infrastruktiry Moje zdravie @ EU do dalsich &lenskych $tatov ana nové
sluzby (suhrnné udaje o pacientovi, elektronické preskripéné a dispenzacné zaznamy,
snimky, laboratérne a prepiStacie spravy) vratane pristupu pacientov k svojim
zdravotnym udajom. Pilotny projekt v ramci pracovného programu EU4Health na rok
2021 pomdze pacientom ziskat svoje zdravotné udaje na smartfénoch, ato v jazyku
ciel'ovej krajiny;

2. poskytovanie sluzieb uradmi pre pristup k zdravotnym tdajom v oblasti sekundarneho
vyuzivania zdravotnych udajov. Pilotny projekt v rdmci pracovného programu EU4Health
na rok 2021 podpori rozvoj infraStruktary pre sekundarne vyuzivanie zdravotnych tidajov.

Clenské §taty a subjekty zapojené do eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia
mozu spolu s inymi sektormi vyuZzit' viac ako 480 milionov EUR z programu Digitalna
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Eurdpa, Nastroja na prepdjanie Eurdépy aprogramu Horizont Eurdpa. Okrem toho sa
z programu Digitalna Eurépa podpori zavadzanie infraStruktar potrebnych na bezpecné
spristupnenie zdravotnych udajov cez hranice EU ana vytvorenie spolonych datovych
priestorov (viac ako 140 milionov EUR z pracovnych programov na roky 2021 — 2022). Ak
chyba fyzicka pripojitel'nost’, z Nastroja na prepéjanie Eurdpy sa bude podporovat’ prepojenie
cloudovych infrastruktar v ¢lenskych Statoch vratane tych, ktoré st potrebné v eurdpskom
priestore pre udaje tykajuce sa zdravia (130 milionov EUR). Z programu Horizont Eurdpa sa
budi nad’alej podporovat’ potreby eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia
prostrednictvom osobitnych vyskumnych ainovaénych projektov, ako aj koordina¢nych
a podpornych opatreni zameranych na kvalitu a interoperabilitu zdravotnych udajov
a prostrednictvom vyskumnych infrastruktar (priblizne 210 milionov EUR pridelenych do
roku 2022).

Okrem toho ¢lenské Staty vyc€lenili 12 miliard EUR v ramci Mechanizmu na podporu obnovy
aodolnosti na investicie do zdravotnictva vratane elektronického zdravotnictva
a sekundarneho vyuzivania zdravotnych udajov. Eurdpsky fond regionalneho rozvoja
a Program InvestEU pontkaji komplementaritu, pokial ide o dodatocné investicie do
elektronického zdravotnictva na zéklade vnutrostatnych potrieb. Komisia bude na poziadanie
podporovat’ c¢lenské Staty pri navrhovani a vykondvani stratégii aakcénych planov
zameranych na zabezpecenie interoperability systémov zdravotnej starostlivosti aj
prostrednictvom Nastroja technickej podpory.
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7. ZAVER

Teraz, ked’ sa EU postupne vynara z pandémie ochorenia COVID-19 — silnejsia, jednotnejsia
a lepsie pripravena na budutce krizové situdcie — je viac nez jasné, ze ked’ Europa spoji sily,
spolupracuje a zdruzi zdroje, dokaze dosiahnut’ obrovsky pokrok.

Digitalizacia zdravotnej starostlivosti v Eurdpe je vyzvou, ktord si vyzaduje takuto jednotu
ucelu a spolocné usilie v silnej eurdpskej zdravotnej unii, ktord kladie zdravie obCanov na
prvé miesto. Eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia bude klI'i¢ovym motorom tohto
usilia.

Bezprecedentna spolupraca v oblasti elektronického zdravotnictva pocas krizy spdsobenej
ochorenim COVID-19 postavila Europu do pozicie globalneho tvorcu noriem, napriklad
pokial ide o digitailny COVID preukaz EU alebo aplikdcie na sledovanie kontaktov
a varovanie. Europa musi stavat’ na tychto uspechoch a posiliiovat’ spolupracu s partnerskymi
krajinami a medzinarodnymi organizaciami, ako aj veduce postavenie v tejto oblasti v zaujme
silnejsich globalnych systémov zdravotne;j starostlivosti.

Teraz mame prilezitost’ zmenit’ d’alSiu paradigmu a vytvorit’ vhodné prostredie na vymenu
a spristupniovanie udajov, ktoré by bolo zalozené na ddvere, spolonych zasadach
a kolektivnom zaujme s cielom skuto¢ne vyuzit' potencidl zdravotnych tudajov v prospech
vietkych ob&anov EU.

Tento projekt bude stavat’ na zékladoch bezpecného a doveryhodného pristupu k tidajom,
ktory je plne v stilade so zékladnymi hodnotami, o ktoré sa opiera EU.

Je to prilezitost’ na to, aby sme mali vSetci ako jednotlivci prospech zo silnejSich prav
a zaruk, pokial ide onaSe zdravotné udaje. Pristup k naSim zdravotnym udajom aich
zdielanie sinymi zdravotnickymi pracovnikmi sa zjednoduSia anebude treba zbyto¢ne
opakovat’ niektoré vySetrenia. Lahsi pristup k interoperabilnym udajom vysokej kvality
zaroven ulah¢i inovacie avyvoj novych liecebnych postupov, novych vakcin
a personalizovanej mediciny.

Mame jednoducho prileZitost vyuzit' potencidl hospodarstva zaloZeného na zdravotnych
udajoch.

Nastal ¢as sa jej chopit’ a premenit eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia na
skutocnost’.
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