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digitalizace
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Cile rozvoje digitalizace

Posileni role pacienta (aktivace)
Podpora proaktivniho pristupu k pacientovi, prevenci a predikce
Digitalizace procesu zdravotni péce
Snizeni administrativni narocnosti I€kare (a sestry) - zjednoduseni a
automatizace administrace pacienta
Elektronicka podpora spoluprace mezi poskytovateli pece
Snadna dostupnost a sdileni informaci
Podpora rozhodovani lékaru
DoporucCeni a planovani terapie
Predikce vyvoje stavu pacienta, identifikace potreby intervence
apod.
Vyuziti modernich nastroju pro zpracovani velkych dat
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Nové sluzby pro koncové uzivatele - navrh

TECKA
Zdravotnici a poskytovatelé |Pacienti

Zpristupnéni zdravotnické Pacientsky portal a mobilni pacientské aplikace
dokumentace Pristup pacienta k vlastni zdravotni
Elektronické zadanky a dokumentaci
kontinuita péce Elektronicky zdravotni zaznam
Telemedicina (standardizace, |-—Elekironické-objednravani-navwySetient
Infrastruktura) Informace o ¢ekacich Ihatach
Podpora rozhodovani Drive vyslovena prani

Sekundarni vyuziti dat
Garantované administrativni
Informace | oo e o1

Treti davka ockovani

Nové schvalené opatfeni

Validovano podie pravidel clenského statu:

certifikatu a neni rozhodujici pro kontrolory. Kontrolor ovéfi
platnost certifikatu viastni &teckou QR kodu.
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Podpurné a technologické sluzby

Pro realizaci novych sluzeb pro koncoveé pacienty je potreba
dobudovat technické a organizacni predpoklady:

Funkcni kmenové registry

Kompetencni centra a expertni kapacity

Ekosystém interoperability — zapojeni vSech stakeholderu
Autentizacni sluzby, fizeni a monitoring pfistupu

Datovy model, standardy obsahu a formatu ZD, a dalsi ...
Terminologickeé sluzby

Infrastrukturu pro vymeéenu a sdileni dat

Implementace standardu do IS poskytovatelu
Certifikace a ovérovani shody se standardy

Siroké rozsifeni konceptu Open Data
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Zpristupneni zdravotnicke
dokumentace
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Zpristupnéni zdravotnické dokumentace

Cil:
Umoznit bezpeéné elektronické sdileni a vyménu zdravotnich dat mezi poskytovateli a pacienty
Charakteristika sluzby:
Zdravotnicka dokumentace urCena ke sdileni bude k dispozici nepretrzité v bezpecnych on-line ulozistich s vysokou
dostupnosti, chranénych proti zneuziti,
Poskytovatelé péCe na vSech urovnich si budou moci vyménovat Casti zdravotni dokumentace podle platné
legislativy elektronicky,
Sluzba umozni technickou a procesni integraci s koncovymi ambulantnimi a nemocniénimi systémy poskytovatelu,
Sluzba zrychli a zjednodusi prichod pacienta systémem a spolupraci mezi poskytovateli
Zahrnuty budou vSechny typy dokumentace, ktera se nyni vyménuje (pacientsky souhrn, propoustéci a ambulantni
zpravy, obrazova dokumentace, laboratorni vysledky)

prnosy ____________JRak _________________|Technicképedpoklady nasazeni

» ZlepsSeni spoluprace poskytovatel( » Zabezpeceni prendsenych dat proti zneuziti * Jednotna identita PZS a autentizace

* ZlepSeni kvality zdravotni péce * Integrace stavajicich komunikacnich systémi e Funkéni kmenovy registr PZS

* Zvyseni efektivity poskytované péce (omezeni * Dostupnost datovych a komunikacnich standardi * Jednotna komunikacni a adresacni rozhrani
duplicitnich vysetieni, snizeni rizika pro pacienta) * Napojeni pacient( * Sjednoceni adresace ucastnik

* Snizeni administrativni ndro¢nosti a Uspora ¢asu * Propojeni se systémem DS

* |HE Domény a Profily XDS
* Portdl pacienta a lékare



Zmena zakona a vyhlasky o
zdravotnicke dokumentaci
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V4
Hlavni principy UZIS

Priprava vyhlasky se ukazala jako nedostatecna a ukazala slabiny zakona
Nutna zmena zakona i vyhlasky

Cile:

Zjednoduseni vedeni elektronické zdravotnické dokumentace v IS
poskytovatele

Zjednoduseni vedeni elektronické zdravotnické dokumentace automatizované
generovane pristroji

Explicitni pravo poskytovatele pseudonymizovat-a.anonymizovat ZD
Nastaveni pravidel pro predavani elektronicke zdravotnické dokumentace

....1emér dokonceno a vyporadano resortni pripominkové rizeni, bude hotovo do
konce fijna
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Standardizace

zpristupnovane
zdravotnické dokumentace
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Povinné

Pozadované

Volitelné

Administrativni
udaje

Propoustéci zprava

Udaje o hospitalizaci

Drive vyslovena
prani

Dlvod pfijeti

Doporuceni

Urgentni
informace

Popis
hospitalizace

Stav pfi prijeti

Stav pri
propusténi

Anamnéza




»Propoustéci“ zprava z obrazového vysetren

Administrativni
udaje

Zprava z vysetreni

Informace o
objednavce

Proc¢

Dlvod vysSetreni

Davod
objednani

l Na C':Q

Modalita

Informace o
vzorku

Cast téla

Podana latka,
reakce

Jak

Postup vysetreni

l V)’lsledQ

Vysledky

l Zévér_,\

Zaver

Doporuceni

V4

Co

Povinné

\r)

Typ vysetreni

Pozadované

Volitelné

Predchozi
vysetreni

Média

DICOM
metadata




Administrativni
udaje

Laboratorni zprava

Zprava z vysSetreni

Informace o
objednavce

Laboratorni
nalez volnym
textem

Formalizovana
vysetreni

Povinné

Pozadované

Volitelné

Davod
objednani

Komentare,
interpretace a
doporuceni

Predchozi
vysetreni

Informace o
vzorku

Vysledky

Hodnoceni

Referencni meze




Evropsky prostor pro
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VAZBY NA DALSI EVROPSKOU LEGISLATIVU A INICIATIVY

Evropska zdravotni unie

Evropsky plan boje proti
rakoviné

HERA (mimoradné situace)

Farmaceuticka strategie pro EU

Existujici legislativa
GDPR

Narizeni o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745 (MDR)

Narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in
vitro 2017/746

Smeérnice NIS o opatrenich k
zajisténi vysoké spolecné
urovneé bezpecnosti siti a

informacnich systéma v Unii

Smérnice o uplatnovani prav

pacientl v preshranicni
zdravotni péci

-Narizeni o evropské spravé dat
(Data Governance Act, dale jen
DGA)

Narizeni o kybernetické
odolnosti

Narizeni o spravé dat (Data Act,
DA)

Artificial Intelligence Act (AIA)



Zamer Narizeni o EHDS --

Zameérem Narizeni je:
** umoznit pacientlim pfistup ke svym zdravotnim udajlim a ziskat nad nimi kontrolu
e pacient bude mit rychly a bezpecény pristup ke svym udajam/datim,
* moznost udéleni souhlasu ¢i naopak zakazu vyuziti jeho dat pro poskytnuti zdravotni
péce (ze strany zdravotnickych pracovnik( a [ékarniku),
* moznost doplnovat data do svého el. zaznamu.

** nastavit pravni ramec a zavést infrastrukturu pro vyménu riznych druhtli zdravotnich
adaju:
e primarni vyuziti dat - vyuziti za ucelem poskytovani zdravotni péce
e sekundarni vyuziti dat - vyuziti pro ucely vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulaci, ndvrh model(l personalizované péce

% posilit dosavadni model spoluprace a spravy v oblasti zdravotnich dat na trovni CS i EU
*»» podpofit vznik jednotného trhu relevantnich ICT technologii v EU



Obsah Narizeni o EHDS

kapirotala - PRIMARNI VYUZITI DAT

Kapitola | - pfedstavuje rozsah a oblast pusobnosti Nafizeni, uvadi definice pouzivané v
celém nastroji a vysvétluje jeho vztah k ostatnim nastrojum EU

Kapitola Il — primarni vyuziti zdravotnich dat

Pacienti budou mit pFistup ke svym
el. zdravotnim udajim
prostfednictvim pristupovych mist
zfizenych CS, budou je mit moznost
kontrolovat a sdilet je s PZP podle
svého vybéru

Zdravotnicti pracovnici budou mit
pristup k el. zdravotnim zdznamUim
(EHR) pacientd a budou aktualizovat
el. zdravotni Udaje pacient(

Preshranicni digitalni infrastruktura
MyHealth@EU bude pro CS
povinna, propoji CS a umoZni

pacientlm sdilet jejich zdravotni
udaje po EU (v budoucnu i na
mobilu a v jazyce CS)

Pfevod zdravotnich udaiju
nashromazdénych pred zavedenim
EHDS do elektronické podoby bude

pro CS dobrovolné

CS budou povinny zpfistupnit
vybrané kategorie udaju ve
spolecném evropském formatu pro
vymeénu elektronickych zdravotnich
zaznamd, CS zFidi organ pro digitalni
zdravi

Pro vyménu dat mezi PZS budou
zavedeny povinné pozadavky na
interoperabilitu, bezpecnost,
zabezpeceni a ochranu soukromi,
jakoz i povinna sebecertifikace EHR
systému



kapitotaiv- SEKUNDARNI VYUZITI DAT

Povinnosti se netykaji mikropodniku — do 10 zameéstn. a obrat od 2 mil Euro)

ZaloZeni nové a decentralizované
infrastruktury EU
HealthData@EU propoijujici
subjekty pro pristup ke
zdravotnim datlm (Health Data
Access Body) viech CS

K dispozici budou udaje pouze
v anonymizované nebo v
pseudonymizované podobé a
bude zakazano pokouset se o
opétovnou identifikaci
subjektd udaja.

Subjekt HDAB udéluje
povoleni pro pfistup ke
zdravotnim Udajlim a stanovi,
jak mohou byt udaje pouzity a
k jakému ucelu

Zajisténi transparentnosti —
povinnost zverejnovani
informaci o Zadostech o

pristup k udajlm, o vysledcich
vyuzivani el. zdravotnich udaj
a o vSech vyznamnych
zjiSténich, ktera maji vyznam
pro zdravi jednotlivcl

K udajiim bude mozné
pristupovat a zpracovavat jen v
uzavieném bezpecném
prostredi s jasnymi standardy
kybernetické bezpecnosti

Viechny CS se budou muset
zapojit do infrastruktury EU
pro sekundarni pouziti
(HealthData@EU) za ucelem
usnadnéni preshranicni studii
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