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Geneze a zakladni informace o Narizeni o EHDS --

‘» Evropska strategie pro data ma za cil vytvorit jednotny trh s
daty, ktery posili celosvetovou konkurenceschopnost
Evropy a datovou suverenitu

*Vyhodnoceni zkusenosti s dopady Smernice o uplatnovani
prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péc¢i (2011/24/EU) a z
pandemie COVID-19
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Rozhodnuti, ze data pouzivana ve zdravotnictvi budou vytvaret
prvni datovy prostor v EU.



Planované spolecné datové prostory v EU --

Dle
http://dataspaces.inf
o/common-
european-data-
spaces/#page-
content

Common European data spaces

Rich pool of data
[varying degree of
accessibility)

Free flow of data
across sectors and
countries

Full respect of GDPR

Horizontal
framework for data
governance and data
dCCess
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- —Technical tools for data pooling and sharing — Sectoral Data Governance (contracts, '
—Standards & interoperability (technical, licenses, access rights, usage rights)
semantic) — IT capacity, including cloud storage,
\ processing and services )
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Co je EHDS?
I

Evropsky prostor pro zdravotni data je ekosystém specificky pro
zdravi, ktery se sklada z pravidel, spoleénych standardu a postupu,
infrastruktury a ramec rizeni, jehoz cilem je:

a) posileni postaveni jednotlivcu prostfednictvim digitalniho pfistupu a kontroly nad
elektronickymi osobnimi zdravotnimi udaji a podpora jejich volného pohybui;

b) podpora jednotného trhu pro systémy elektronickych zdravotnich zaznamu
(EHR), zdravotnickeé prostredky a rizikove systémy umélé inteligence

c) zajisténi konzistentniho, duvéryhodného a efektivnhino nastaveni pro pouzivani
zdravotnich udaju pro vyzkum, inovace, tvorba politik a regulacni ¢innosti.




Co je Narizeni o EHDS? --

3. kvétna 2022 byl zverejnén Evropskou komisi navrh pravniho predpisu ,Narizeni EP a
Rady o Evropském prostoru pro zdravotni data“ (N-EHDS).

Narizeni ma vazbu na Nar. GDPR, DGA, MDR, IVDR, DA, AlA, S-NIS2 o bezpecnosti siti a
informaci, Nar. o kyber. odolnosti. - CRA

Zameérem je timto pravnim aktem:

¢ umoznit pacientum pristup ke svym zdravotnim Gdajim a ziskat nad nimi kontrolu

+»* nastavit pravni ramec a zavést infrastrukturu pro vymeénu zdravotnich udaju:
* Primarni pouziti dat - vyuziti za ucelem poskytovani zdravotni péce (platforma
MéZdravi@EU)

 Sekundarni pouziti dat - vyuziti pro jiné, stanovené ucely (platforma
ZdravotniData@EU)
% zavést jednotnou governanci - spravu zdravotnich dat (ZD) na trovni CS i EU
¢ podpoftit vznik jednotného trhu relevantnich ICT technologii v EU




Prava a povinnosti dle N-EHDS --

Respektovani prav upravenych v obecnych predpisech , zejm. ochrana osobnich
udaji (GDPR); N-EHDS upresnuje, konkretizuje, dopliuje, urcuje
¢ Prava fyzickych osob (zejm. 8 prav tykajicich se zdravotnich dat — vc.:
okam?zity a bezplatny pristup k datim ve snadno Citelné, konsolidované a
dostupné podobé,...)
*» Povinnosti jsou nejéastéji prenaseny na ¢€lenské staty (CS), vyjimeéné
primo na PZS nebo zdravotnické profesionaly
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» Povinnosti vyrobcl, distributort, dovozcti EHR,..

L)

4

1)

*» Povinnosti drzitelu a uzivatelu dat

L)
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» Ukoly — nové zfizovanych narodnich organti nebo rozsifeni ukolG
existujicich (min. 7 organ)
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1)

L)

< Ukoly EK a nové zfizovanych evropskych organti: Rada pro EHDS, Skupiny
pro spolecnou spravu infrastruktur Unie



Aktualni stav a vyhled projednavani narizeni o

EHDS

Soucasnost v 10.2023 (ES PREZ) — dokoncuje se projednavani
2. kompromisniho textu narizeni.

Dva scénare pro findlni text N-EHDS (schvaleni):
e Optimalni/Optimisticky: 3. kompromisni text v fijnu 2023
Zacatek trialogu (EK, ER, EP) v prosinci 2023
Belgické predsed. dokonci trialog v 2024 (?)
e Zpozdény scénar:
Dokonceni trialogu v listopadu 2024 az pocatku 2025
Po schvaleni — odlozena ucinnost 2 roky a pro néktera opatreni i vice (?).
Je navic jesté potreba vypracovat a schvalit nékolik provadécich aktu.



Definice primarniho a sekundarniho pouziti ZD --

*** Primarni poutziti elektronickych zdravotnich dat je zpracovani
osobnich elektronickych zdravotnich udajl pro poskytovani

zdravotnich sluzeb za ucelem posouzeni, udrzeni nebo obnoveni
zdravotniho stavu fyzické osoby, které se tyto udaje tykaiji...
(zkraceno)

*** Sekundarni pouziti elektronickych zdravotnich dat znamena
zpracovani elektronickych zdravotnich udaju pro ucely uvedené v
clanku 34 Nar.



Sdileni zdravotnich dat pro primarni ucely --

¢ Sdileni dat mezi PZS prostiednictvim platformy MéZdravi@EU
(6 kategorii dat s 18 charakteristikami, budou standardizovany)

» Pristup pro jednotlivce pres portal obana/pacienta (stazeni
souboru, nahliZzeni na udaje s Iékarem,...)

** Pristup pro profesionaly ve zdravotnictvi pres sluzby pristupu
zdravotnickych pracovniku

*** Nevytvari se unijni databaze zdravotnich dat pro prim. ucely
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Minimalni kategorie ZD pro sekundarni vyuziti a

ucely pro které je Ize zpracovavat N

15 kategorii ZD vcéetné:

¢ zdravotni Udaje z EHR

+** zdravotni Udaje o determinantdch zdravi, ..., jakoZ i vydaje na zdravotni péci a priciny
umrtnosti

¢ administrativni Udaje souvisejici se zdravotni péci, véetné udajl o uhradach
/

s populacni registry zdravotnich udaju
+** zdravotni Udaje z lékarskych registr(i

7 Ucelli moznych zpracovani dat - zkrac.: vefejny zdjem v oblasti vefejného zdravi, tvorba
politiky a regulacni Cinnosti, statistika, vzdélavaci nebo vyukoveé Cinnosti ve zdravotnictvi
nebo péci, veédecky vyzkum tykajici se zdravotnictvi nebo péce, vyvojové a inovacni Cinnosti
(ZP, Al), poskytovani zdravotni péce zalozené na elektronickych ZD jinych fyzickych osob

7 zakazanych pouziti ZD (zejm. zneuzivani dat; rozsah se jesté diskutuje)




Zakladni scénar a architektura pro pristup ke

zdravotnim datiim pro sekundarni vyuziti | |
Infrastruktura v kazdém CS HDAB = subjekt pro pfistup ke ZD pro

sekundarni vyuziti

Ze zpracovavanych dat
se nevytvari databaze

HDAB v CS aniv EU
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Pristup k datiim a predavani dat dle navrhu

Narizeni o EHDS

*** Postup:

Vyhledani dat uzivatelem v katalogu metadat
Podani zadosti uzivatelem u HDAB

Posouzeni zadosti u HDAB

Drzitelé dat poskytnou data HDAB

HDAB umozni pristup k datim v bezpe¢ném zpracovatelském prostredi —
pseudonymizovana data (jen pristup k nim), nebo anonymizovana data
(moznost je predavat); poplatky

6. Vymaz dat u HDAB
7. Uzivatel oznami vysledky prace s daty

Al A

¢ Pfeshranicni pristup — pres vnitrostatni kontaktni misto; unijni organy,
vyzkumné infrastruktury — tzv. opravnéni ucastnici platformy ZdravotniData@EU



Pristup ke zdravotnim datum pro sekundarni
uéely dle Nafizeni o EHDS - ZdravotniData@EU | |
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Dékuji za pozornost

zdenek.gutter@mzcr.cz
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