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European Health Data Space — co to je?

NAVRH Narizeni o Evropském prostoru pro zdravotni data - primo ucinny piedpis, projednavan od kvétna 2022. Obsahuje piedstavu
evropského harmonizovaného bezpecného prostoru pro sbér a sdileni zdravotnich dat

(1) Vadna aplikace zakladnich principti GDPR (pfiliSné ochranarstvi dat, rozdilna implementace a interpretace = pravni nejistoty a bariéry)

(2) Pouceni z covid pandemie — neschopnost EK a ¢lenskych statt rychle reagovat na zdravotni hrozbu.

(3) Velmi odli3na praxe jednotlivych CS ohledné e-Health - neexistence jednotného EU digitalniho prostoru pro sdileni a &éerpani zdravotnich dat.
Bez spole¢ného pravniho ramce to nepljde.

EC Digital Strategy 2030 - Digital Decade policy programme 2030 = Cil: 100% obcan( EU budou mit pristup ke svym el.zdrav.datum do 2030.

Digital Markets Act (DMA . . .
-8 i ’ ( o ), Digital Services Act (DSA)
. . . . . Nat. o spravedlivych trzich v digitalnim . , S )
Revize Smérnice o kyberbezpecnosti (do odvetvi NaF. jednotny trh s digitalnimi sluZbami

latnost 2022; Uci t 2024
18.10.2024) (platnost 2022; Gginnost 1.5.2023) (platnos cinnost 2024)

CYBERSECURITY (NIS2)

Celkové EU investuje do podpory EHDS c¢astku cca 0,8 mid EUR (2021-2027).

NARODNI PLAN OBNOVY: pro CR vyclenéno 179 mid K& Zdravotnictvi 12,4mld K¢ - cihly. Jednim ze 6 pilitd je Digitdini transformace (vidda CR chce 25,04 mld K¢) —
nejasné zda a kolik do implementace e-Health.
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EHDS- co obsahuje, co upravuje?

Nartizeni o EHDS: 9 kapitol, 72 ¢lanka (50 stranek); celkem 119 stranek)

CHAPTER IV.

SEKUNDARNI POUZITi
ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH

CHAPTER VI.

RiZENi A KOORDINCE NA EVROPSKE
UROVNI

CHAPTER II.

A) PRIMARY USE OF ELECTRONIC
HEALTH DATA

CHAPTER III.

ELECTRONIC HEALTH RECORDS

B) CROSS-BORDER INFRASTRUCTURE DAT
FOR PRIMARY DATA

PRIMARNI DATA
PRIMARNI POUZITi ZDRAVOTNICH
DAT

Pokud jsou data o zdravotnim datu
pacienta pouZita k poskytnuti zdravotni
péce konkrétnimu pacientovi a k
rozhodovdni o tom, jakou péci
poskytnout pacientovi, od néhoz (o
némz) byla tato primdrni data ziskdna.

SEKUNDARNI DATA
SEKUNDARNI POUZITI
ZDRAVOTNICH DAT

Pouziti agregovanych dat ze zdroji na
urovni populace/skupiny.
Anonymizovand/pseudonymizovand. Za
ucelem zlepseni planovadni péce,
zjistovdni efektivity péce, vyvoje léCiv,
monitorovani bezpecnosti, vyzkumu
nebo policy-making.
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identifika¢nich udaju.

puvodni hodnou

» Mohou byt spojena s konkrétni
osobou za pomoci dodatecné

oddélené ulozené informace

I
I
I « Modifikaci nebo odstranéni
: kvaziidentifikatort

! Anonymizace je pfedmétem
intenzivniho vyzkumu a stale se rozviji

Zdroj: Ale$ Tichopad CVUT;
COQVIO seminar, 20.4.2023



EHDS — PRIMARNI POUZITI DAT |I.

KAPITOLA Il. — PRIMARNI POUZITI ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH DAT
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PRIMARNI POUZITI DAT (,,primarni data“)

Jednotlivec musi mit pristup ke svym zdravotnim datlim — okamzité, zdarma, v jednoduse ¢itelné, konsolidované a dostupné formé, moznost napravy dat

VSechna osobni zdravotni data musi byt registrovana v elektronickém formatu (povinny EHR format)

CS musi pro pfistup pacienta vybudovat , electronic health data access services” (piistupové aplikace) na narodni, regiondIni nebo mistni Grovni —
zajisténi prava accessu, pravo proxy (pacienta).

CS musi zajistit dostupnost dat pro Iékafe pFes ,health professional access services”

Lékar musi vidét v EHR informace o |éCbé v jakékoli zemi + musi vzdy aktualizovat EHR po poskytnuti péce.

Pacient ma pravo na omezeni pristupu lékare (HCP) k elektronické karté (pokud vylouceny lékat chce data vidét, musi mu pacient poskytnout autorizaci);
Pacient ma pravo obdrzet informace, kdo mél pfistup do el. karty.

PRIORITNI KATEGORIE DAT PRO PRIMARNI POUZITI: Iékai'skd zprava, el.preskripce, el. vydej, zobrazovaci metody, laboratorni vysledky, propoustéci
zpravy (delegované akty)

VYMENNY FORMAT EHR: EK stanovi datasety (Sablony) pro prioritni kategorie, kédovaci systémy a hodnoty, technické specifikace pro vyménu
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Pozadavky pro preshrani¢ni pristup do EHR (interoperabilitu a autentifika¢ni mechanismy) stanovi EC pozdéji (implementing acts)

DIGITAL HEALTH AUTHORITY — musi byt jmenovana v kazdém CS k zajisténi spravného pouzivani primdrnich dat a k vyfizovani stiznosti.




EHDS — PRIMARNI POUZITi DAT II.

KAPITOLA Il. — PRIMARNI POUZITI ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH DAT
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PRESHRANICNI INFRASTRUKTURA PRO PRIMARNI POUZITi DAT

MyHealth@EU — je pieshrani¢ni infrastruktura pro primarni pouziti dat, slozend z centralni platformy (EK) a narodnich kontaktnich mist (CS)
MyHealth@EU - EK je , processor”. EK zaloZi centralni platformu pro prenos dat mezi narodnimi kontaktnimi misty (national contact points).

National Contact Point - Kazdy CS jmenuje jedno narodni kontaktni misto k zaji$t&ni spojeni mezi centralni platformou MyHealthEU a narodnimi EHR.
Narodni kontaktni mista spole¢né jsou ,,joint controllers”

Podrobna pravidla stanovi EK implementacnimi akty

CS musi zajistit pFipojeni viech poskytovateli zdravotni péce do svého Narodniho kontaktniho mista

CS musi zajistit, aby viechny lékdrny (véetné online) mohly vydat zboZi na elektronicky pfedpis vydany jinym CS.

Rozhodnuti o schvaleni/vylouceni poskytovatele k pfipojeni do MyHealth@EU musi ucinit Jeint-ContreHership-greup-(EHDS Board)

CS mohou pres MyHealth@EU poskytovat i dopliiujici sluzby (telemedicina, mobile health, translation of health data, zdravotni certifikaty (napt. oékovaci
karty). Technické aspekty téchto sluzeb urcéi EK implementaénim akty.

Pokud na narodni Urovni jiz existuje e-Health infrastructura (EHR), m{zZe byt k MyHealth@EU pfipojena (pod dozorem EK)




EHDS — EUROPEAN HEALTH RECORDS

KAPITOLA . — EHR SYSTEMY A WELLNESS APLIKACE

ELEKTRONIC HEALTH RECORD (EHR) — sbér elektronickych zdravotnich dat nalezZejicich k pacientovi, které jsou sbirdny v ramci zdravotniho systému a
procesovany pro Ucely poskytovani zdravotni péce (definice) = elektronické zdravotni zaznamy

ELEKTRONIC HEALTH RECORD SYSTEM (EHR system) - pro primarni pouZiti dat z prioritnich kategorii dat musi byt vytvofen EHR systém a takovy systém
mUZe byt uveden na trh pouze pokud spliiuje poZzadavky EHDS.

Povinnosti vyrobce EHR systémi (¢l.17) — pokud vyrobce napt. zdravotnického prostredku nebo Al sbird primarni data, musi vytvorit EHR systém.
VyZaduje se shoda s EU poZadavky, CE znaceni, nutnost REGISTRACE EHR systému anebo wellness aplikace = registrace sbiranych dat do EU DATABAZE.
EU DATABAZE - je databdaze viech EHR systém0 a wellness aplikaci, pro které byla vyddna shoda (vefejné dostupnd databdze). Spravuje ji EK.

EHDS dale stanovuje povinnosti importér( a distributorti EHR systém{

Bude dopracovano pres delegated acts

Dozor nad EHR systémy — kazdy CS jmenuje svou ,MARKET SURVEILANCE AUTHORITY* ktera bude reportovat EK o vystupech kontrol. Bude zaji§tén
Rapid response system (RRS) v pripadé zavaznych incidenta.

Wellness aplikace — debrevelré-oznaceni (label) — pokud vyrobce aplikace dodrzi podminky interoperability s EHR systémem (a tedy shodu s nezbytnymi
pozadavky), saZe musi svou aplikaci oznacit oznacenim indikujicim soulad s EHR pozadavky. EK stanovi podminky implementaénimi akty. Takova aplikace
bude zapsana do EU Databaze.




EHDS — SEKUNDARNI POUZITI DAT I.

KAPITOLA IV. — SEKUNDARNI POUZITi ZDRAVOTNICH DAT

DEFINICE: Sekundarni pouziti elektronickych zdrav. dat — procesovani zdravotnich dat (sekundarni pouziti). PouZitd data mohou obsahovat osobni
el.zdrav.data plvodné sbirana v rdmci primarniho pouziti, stejné jako el.zdrav.data sbirana pro ucely sekundarniho pouziti.

JAKA DATA S| BUDEME MOCI VYZADAT?
EHDS stanovuje 15 kategorii sek.dat: data z EHR; administrativni data vztahujici se ke zdravi, véetné narok( a Uhradovych dat; lidska genetickd, genomicka
a proteomicka data; verejné zdravotni registry; data z klinického hodnoceni; vyzkumy a dotazniky, biobanky a jejich databaze;

OD KOHO? Od firem a organizaci ve zdravotnim nebo pecovatelském sektoru, véetné verejnych a soukromych poskytovatel( zdravotni péce, organizaci
provadéjici vyzkum, od instituci EU.

CO KDYZ BUDOU CHRANENA? data soukromych spole¢nosti, ktera jsou chranéna IP rights a obchodnim tajemstvim, musi byt zpfistupnéna pro sekundarni
pouziti. Pokud jsou takova data zpfistupnéna, musi byt uplatnény ,vSechna opatreni k zachovani divérnosti“ IP rights a obchodniho tajemstvi.

PRO JAKY UCEL DATA DOSTANU A PRO JAKY NE?

POVOLENE UCELY pro sek. pouziti — vefejny zajem; zavazna preshraniéni hrozba; pro regulaéni autority k vykonu jejich mandatu; statistiky (oficialni);
vzdéldvani; vedécky vyzkum; inovacni aktivity pro produkty nebo sluzby, trénovani nebo testovani algoritmd, poskytovani personalizované péce.
ZAKAZANE UCELY sek. pouiiti — pFi rozhodovani o jednotlivci na zakladé zdravotnich dat; p¥i rozhodovani o pojisténi apod. benefitech jednotlivce;
reklamni a marketingové ucely vici zdravotnikdm, zdravotnim organizacim anebo jednotlivelim; poskytovani pfistupu ke zdrav.datim tietim stranam
neuvedenym v povoleni; vyvoj produktl které mohou poskodit jednotlivce nebo spoleénost.

CO PRO TO MUSIM UDELAT?

POVOLENI - DATA PERMIT (vice data holder(, vice statd) — jednotlivec nebo firma (DATA USER) poda Zadost k health data access body (HDAB). HDAB
rozhodne o vydani/zamitnuti (2M). Je-li POVOLENI vydéno, HDAB ihned pozad4 DRZITELE DAT o poskytnuti dat (2M). V povoleni rozhodne HDAB o typech
a formatech dat, stejné jako o uhradé nakladi pro DRZITELE DAT (poplatky). Povoleni je vydano na dobu urcitou. DATA USER dostane poZadovana data
pres HDAB.

ZADOST K JEDNOMU DRZITELI DAT — 7ada data user pfimo u drzitele dat. Ten m(Ze vydat povoleni nebo data rovnou poskytnout. Mdze #adat poplatek.

CO S VYSLEDNYM ZPRACOVANIM? Povinnost do 18 mésict vysledek zvefejnit (analyza, zprava, védecky ¢lanek, prezentace..) na HDAB website




EHDS — SEKUNDARNI POUZITI DAT II.

KAPITOLA IV. — SEKUNDARNI POUZITi ZDRAVOTNICH DAT

JAKE BUDU MIT POVINOSTI, POKUD JSEM DRZITEL DAT? (DATA HOLDER)

Sdélit k HDAB obecny popis datasetu, které vlastnim

Pokud jsou data doprovazena oznacenim kvality a pfinosnosti (utility), musi drZitel poskytnout data s pfisluSnou dokumentaci

Poskytnout sek. data uZivateli nebo HDAB do 2 mésicl od obdrzeni Zadosti/povoleni.

Pokud drzitel na zakladé Zadosti obdrzi obohaceny dataset, musi tento dataset zpristupnit (pokud to vSak povaZzuje za nevhodné, mize vyrozumét HDAB)
DRZITEL DAT musi zpfistupnit neosobni data pres OTEVRENE DATABAZE a zajistit tak neomezeny pfistup viem. Takové databaze musi byt doprovazeny
robustnim systémem ochrany, governance a transparentnosti.

POPLATKY ZA POSKYTNUTI DAT- poplatky mohou t¢tovat HDAB a single data holders. Poplatky maji pokryt ndklady na poskytnuti dat, véetné nakladd na
zpracovani zadosti. Pokud drzitelem NENI vefejny organ, m(iZze byt souc¢asti poplatk( také naklad na sbér dat. Pokud Data Holder nebo Data User
nesouhlasi s vysi poplatku, stanovi ho HDAB na urovni naklad(i na zpfistupnéni dat.

POKUTY — HDAB monitoruje dodrZovani pravidel. HDAB upozornuje na pochybeni. M{zZe také ODVOLAT své povoleni (data permit). Maze udélit pokutu (za
kazdy den nedodani dat). V pfipadé opakovaného poruseni mdze HDAB vyloué¢it Data Holdera z EHDS. Udaje o pokutach sdili véechny HDABs.

HEALTHDATA@EU - preshranicni infrastruktura pro sekundarni pouZiti dat. Soucasti této infrastruktury musi byt vyzkumné infrastruktury (zdravotni) a
podobné struktury podporujici pouziti dat pro ucely vyzkumu, policy-making, statistické, patient safety a regulatory (,authorized participants”).

EK vyvine a zavede ,,core platformu” pro HealthData@EU a poskytne sluzby informacni technologie nutné pro spojeni mezi HDABs. EK nebude
zpracovavat zdravotni data. Authorized participants budou jednat jako Joint Controllership group.

EK stanovi podrobnosti implementacnimi akty (jednotny format Zadosti a povoleni, smluvni ustanoveni a dalsi procesy).

EU DATASETS CATALOGUE - metadata katalog, kde HDABs informuji uzivatele dat o dostupnych datasetech. EU katalog bude napojeny na narodni
katalogy datasetll. Datasety dostupné pres HDABs mohou mit oznaceni evropské kvality a utility (pfinosnosti) — (Health data QUALITY a UTILITY)




EHDS — STRUKTURA RIZENI

KAPITOLA VI. — KOORDINACE A RiZENI NA EVROPSKE UROVNI
EHR systémy — platformy sbéru primarnich dat u poskytovatelii na narodni Grovni

EUROPEAN HEALTH DATA SPACE BOARD

(vysoci predstavitelé organl s pravomocemi v oblasti digitalniho zdravi (digital health authorities) a vSechny health data access bodies)

MYHEALTH@EU

preshranicni infrastruktura pro primarni pouziti dat

Centralni platforma 27 narodnich kontaktnich mist

(Evropska komise) pro primarni data

Joint Controllership group
Representatives of national contact points, by EC

HEALTHDATA@EU

preshranicni infrastruktura pro sekundarni pouziti dat

HDAB- Health data access bodies (min. 27 narodnich organti)

Centralni platforma 27 narodnich kontaktnich mist
(Evropska komise) pro sekundarni data

Joint Controllership group
Representatives of national contact points, by EC

27 market SURVEILLANCE AUTHORITIES (nad EHR)




Prava pacientu (EHDS)

1. Pravo na pristup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim datim v kontextu primarniho pouziti dat, a to okamzité, zdarma a v jednoduse
¢itelném, konsolidovaném a dostupném formatu (EHDS 3/1)

2. Pravo obdrzZet kopii elektronické zdravotnické dokumentace (EHDS 3/2)

Q 3. Pravo vlozit do své elektronické zdravotni karty sva zdravotni data, a to prostfednictvim piistupové aplikace. Musi byt oznaceno, Ze tato data vlozil
pacient (EHDS 3/6)

© 4. Pravo na napravu (rectification) — jde o pravo garantované ¢l. 16 GDPR — EHDS upfesiuje, ze toto pravo musi byt vykonatelné snadnou online zadosti

5. Pravo prenositelnosti dat (portabilita) v ramci statu— pravo dat ptistup nebo zadat drzitele dat ze zdravotni nebo sodialniho pojisténi, aby predali jeho
data drziteli dat dle pacientovi volby ze zdravotniho nebo socialniho sektoru, a to okamzité, zdarma a bez piekazek (EHDS 3/8)

Q 6. Pravo preshrani¢ni prenositelnosti (cross-border) - pokud je drzitel dat a ptijemce dat v jiném statu, a to v evropském vyménném formatu (EHDS
3/8) + Pravo na akceptaci dat — pravo pacienta, ktery pozada o ptelozeni jeho dat do jiného statu, aby byla tato data ¢tena a akceptovana poskytovatelem
zdravotni péce (EHDS 3/8)

7. Pravo omezit pristup zdravotnika ke své elektronické zdravotni dokumentace — celé nebo k ¢asti (EHDS 3/9) + povinnost takového vyloué¢eného
zdravotnika POZADAT o piistup k datim pacienta (EHDS 4/4)

© 8. Pravo pacienta byt informovan 0 tom, Ze zdravotnik nebo poskytovatel pristoupil k elektr. zdrav. datim v kontextu zdravotni péce. Tato informace
musi byt pfedana okamzité a zdarma prosttednictvim sluzeb piistupu k datim (EHDS 3/10) (EDPB + EDPS: musi jit 0 automatizované informovani, nikoli
na vyzadani)

9. Pravo pacienta byt elektronicky identifikovan pii pouzivani telemedicinskych sluzeb nebo sluzeb osobniho pfistupu ke zdravotnické dokumentaci
(EHDS ¢l. 9/1)

@ 1. Privo pacienta stézovat si, jednotlivé nebo spoleéné, k digital health authority (EHDS &1. 11)



EHDS — STAV PROJEDNAVANI

KVETEN 2022 — Rada EU a Evropsky Parlament - ZAHAJENi NEGOCIACE

>

RADA EU (Council of EU)

CZ PRES (Jul-Dec 2022) — navrh EHDS byl pro CR prioritou, intenzivni projednavani.

Rada EU — zatim dva KOMPROMISNI TEXTY (kapitoly I. aZ VIII.). Kapitola IX. (4&innost) zatim neuzaviena.

Kapitola VI. (governance) — EHDS Board slozeni: vidy: digital health authorities, HDABs, zastupci CS, market surveillance authorities, EDPB + EDPS

+ na pozvani: jiné ndrodni organy, predstavitelé pacientu.

>

EVROPSKY PARLAMENT - Ginoru 2023 NAVRH ZPRAVY EP

Navrhuje pacientsky opt-out pro sekunddrni pouziti dat pacienta (soulad s Radou EU)

Nafizeni maze navrhnout, aby CS ukladaly EHR data v centralnim uloZisti EU.

Organizatori klinickych hodnoceni by méli prvni hodnotit data z KH, mit moZnost je patentovat a teprve poté je dat v ramci secondary pfistupu.

Sekundarni data mohou byt uZivateli poskytnuta pouze anonymizovana. Pseudonymizace pouze pokud je fadné odlivodnéna — Sifrovaci kli¢ ma mit pouze
health data access body (HDAB)
Mikro-podnikatelé (Iékafi, Iékarnici) by méli byt jasné vyjmuti z rozsahu EHDS - alespon po urcitou dobu (a po tuto dobu jim poskytovat intenzivni digital

health literacy and digital competencies skoleni)

EHDS by mélo fesit také dostupnost real-world data (RWD) a real-world evidence (RWE).

Redeni transferu anonymnich dat do tfetich zemich a k mezinarodnim organizacim.

Navrhuje rozsifené sloZzeni EHDS Boardu (v¢. pac.organizaci, EDPB, EDPS, EMA, ECDC, zdravotnici, health industry).

Budovani Digital Health Literacy a zajiSténi realného zapojeni pacientd, které nemaiji zkuSenosti s digitalnim prostfedi, nemaji internet nebo jsou postizeni.
Potieba zajistit dostateéné financovani a podporu CS.




Legislative process — Expected timeline e L]
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H Opinion — ITRE, IMCO & and Rapporteurs - Interinstitutional Negotiations likely to last longer than
BUDG [EP Committee work | negotiations set target date

* Zdroj: FTI Consulting, webinar Feb 2023




ZAKON O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVI



Soucasny stav elektronizace

Graf 5: Zpasob vedeni zdravotnické dokumentace samostatnymi ordinacemi lékare, 2020
% zdravotnickych zarizeni daného typu, ktera se zucastnila Setreni

pouze v listinné formé m kombinace listinné a elektronické formy
m pouze v elektronickeé formé = neuvedeno

: 26 %
18 % 12% 19 % 13% 17 %
Ordinace Prakticky Prakticky Zubni lékaif Gynekolog Lekafr
celkem l&kar lekar specialista
pro dospéle pro déti a
dorost

Zdroj: UZIS 2021 a viastni dopoéty CSU

Zdroj: https://www.nku.cz/assets/publikace-a-dokumenty/ostatni-publikace/zprava-o-digitalizaci-verejne-spravy.pdf

* Zdroj: Barbora Dubanska, 2022



ZAKON O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVI

A\

ZAKON O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVIi — poprvé legislativné zakotvuje systém ceského e-Health za pouZiti informacnich a telekomunika¢nich
technologii a zakotvuje principy sdileni dat v jeho ramci.

"VVYyV

Vécny zamér v r. 2019

Navrh zakona vzniknul v dilné UZIS

Prvni navrh predloZen do Poslanecké snémovny ke schvaleni v roce 2020. Predkladatel: MZd.

Zakon €. 325/2021, o elektronizaci zdravotnictvi

Platnost od 1.1.2022

PIna ucinnost od 1.1.2026 - povinnost poskytovatele dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi (plivodné to mélo byt od 2031).

* Prechodna obdobi:
* 1.1.2022 - Uc¢innost zakona
1.1.2023 — zfizeni kmenovych registrl, resortni identifikatory, resortni elektronické certifikaty,
centralni sluzby elektronického zdravotnictvi, Zurnal ¢innosti
1.7.2023 — povinnost kompatibility informacnich systému, zajisténi souladu s integrovanym datovym
rozhranim, domnénka spravnosti Udaji v kmenovych registrech
1.1.2024 — povinnost vyuzivat kmenové registry, evidovat resortni identifikatory
1.1.2026 — povinnost dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi

>

Cesky systém e-Health = Electronic Health Record (EHR) systémy
Vytvofeni ndrodniho e-Health je tedy kritické i z pohledu funkénosti EHDS. Diky e-Health se CR zapoji do systému EHDS.




Principy promitnuté do navrhu zakona o elektronizaci zdravotnictvi

DECENTRALIZOVANE RESENI

Navrh zakona nepredpoklada vznik zddnych centrdlni ulozist zdravotnické dokumentace a dat o
zdravotnim stavu pacientl a rovnéz minimalizuje centralizaci dat o zdravotnickych pracovnicich.

OCHRANA DAT ADOBROVOLNOSTIMPLEMENTACE
Elektronizace zdravotnictvi musi dusledné respektovat pravo na ochranu soukromi, centralizace dat je

moZna pouze s legislativhim zmocnénim. V maximalni mozné mire bude vyuZivani sluzeb EZ
dobro S

RESPEKT K NASTAVENYM PROCESUM VE ZDRAVOTNICTVI

Elektronizace zdravotnictvi nesmi ménit zavedené procesy a praxi v systému poskytovani a vykazovani
zdravotnich sluzeb, jde ,,pouze” o elektronizaci nikoli o vznik nového , paralelniho” zdravotnictvi

RESPEKT K NASTAVENYM ROLIM INSTITUCI

Navrh zakona nesméruje k zadné zmeéné pravidel v nastaveni interakci ,, poskytovatel x zdravotnicky
pracovnik x pacient”. Respektovana musi byt i stavajici pozice ministerstva a zdravotnich pojistov

roj: UZIS, Dusek, Tésitelova, Blaha (4.8.2020)



c4 UZIS

Koncepce legislativnich Uprav

**+ Predmét Upravy, zakladni pojmy, postaveni subjektl — prava a povinnosti

Zakon
o elektronizaci *+ Integrované datoveé rozhrani resortu zdravotnictvi (IDRR)
zdravotnictvi ++ Standardy, fizeni identit pristupy, registry

+** Ministerstvo zdravotnictvi, prestupky, spolecna ustanoveni

Novela zakona ¢+ Vazba editaénich narodnich registrd (NRPZS, NRZP) na referenéni (publikaéni) vrstvu EZ

o zdravotnich %+ Zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé
sluzbach ¢ Zakladni parametry predavani kopii, ¢asti ¢i vypist zdrav .dokumentace v el. podobé
%+ Z.C.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach)
,,Zménov\’(“ %+ Z.¢.378/2008 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu
zakon (napi‘) % Ust. zdkon ¢.2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich orgdn( statni spravy

% Z.¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a 0 zméné nékterych zakon(.

Zdroj: UZIS, Dugek, T&3itelova, Blaha (4.8.2020)
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INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

KDE BUDOU ZDRAVOTNI DATA ULOZENA?

INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI — hlavni infrastruktura elektronického zdravotnictvi (,,INFORMACNI SYSTEM VEREJNE SPRAVY*)

IDR je decentralizované feSeni (pacientskd data nejsou uloZzena v jednom centrdlnim ulozisti)

MZd je SPRAVCE, UZIS je PROVOZOVATEL

Pristup do IDR ma opravnéna a zapisujici osoba.

Pacient (a treti osoba) pfistupuji k IDR pomoci vzdaleného pristupu s vyuzitim elektronické identifikace podle zakona o elektronické identifikaci
(elD) prostfednictvim Portalu elektronického zdravotnictvi.

PRISTUP K IDR ma:

OPRAVNENA OSOBA — poskytovatel (pravnicka, fyzickd nebo podnikajici fyzickd osoba, organizaéni slozka statu nebo organizaéni slozka zemniho
samosprdvného celku, ktera je opravnéna vyuZzivat sluzby Integrovaného datového rozhrani v rozsahu podle tohoto zakona)

ZAPISUJICI OSOBA — lékat (zapisujici osobou je pravnicka, fyzicka nebo podnikajici fyzicka osoba, organizaéni slozka statu nebo organizaéni slozka
Uzemniho samospravného celku zapisujici udaje do kmenovych zdravotnickych registrt)

PORTAL ELEKTRONICKEHO ZDRAVOTNICTVI - internetovy portal pro pfistup do IDR. Spravuje jej MZd. Obsahuje také nabidku sluzeb e-Health a informace
o e-Health a zverejiiuje webové a mobilni aplikace.

PACIENT - dostane se ke své zdravotnické dokumentaci (k IDR), pokud prokaze svou totoznost (elD).

OPRAVNENA OSOBA, ZAPISUJICi OSOBA — pfistup k IDR (pfistupové certifikaty).

ZURNAL CINNOSTI (§ 37)

Zaznamenava pristupy do IDR, provedené c¢innosti, poskytuje ¢asové razitko a sluzby zarucené elektronické peceté.

Pacient nebo zdravotnicky pracovnik mze nahlizet prostrednictvim Zurndlu ¢innosti na evidenci ¢innosti vztahujici se k jeho osobé, zejména na udaje o
¢asu a typu &innosti a jejim Ucelu a identifikaci ptvodce ¢innosti. Zurnal &innosti dale poskytuje pacientdim sluzbu upozornéni na provedenou &innost na
Portalu elektronického zdravotnictvi.




KMENOVE REGISTRY, PACIENTI, LEKARI

> KMENOVE ZDRAVOTNICKE REGISTRY - tfi registry. Zapisy do kmenovych registrd jsou ,,KMENOVE UDAJE“

a) Kmenovy registr poskytovatelli zdravotnich sluZzeb (identifikace poskytovatele, adresy, ordinacni doba, formy poskytované zdrav. péce, pocty lUzek,
pristroje, vyménna sit). Zapisujici osobou je urad ktery udélil opravnéni k poskytovani sluzeb nb krajsky urad nb poskytovatel zdrav. anebo soc. sluzeb)

b) Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikl (identifikdtor, jméno, datum narozeni, pohlavi, obc¢anstvi, specializa¢ni vzdélani, odbornd zpuUsobilost,
identifika¢ni Udaje kazdého poskytovatele, u kterého pracovnik poskytuje zdrav. péci). Zapisujici osobou je MZd.

c) Kmenovy registr pacientli (identifikdtor, r.C., jméno,adresa, telefon, email, pohlavi, svépravnost, zdkonny zastupce, jazyk... Zapisovatel je MZd,
zdrav.pojistovna, sam pacient (tel, email, jazyk)

Jsou stanoveny ,,OPRAVNENE OSOBY VYUZIVAJICI DATA Z KMEN. REGISTRU“ — Mzd, UZzIS, pojistovny, poskytovatelé, zdrav. pracovnici, €SSz, SUKL,
organ ochrany ver.zdravi.

PACIENT- bude mit zdarma vytvoreny IDENTIFIKATOR, diky kterému bude jedineény pacient identifikovatelny v e-Health (nejde o pfistup, ale o
jedinecnou identifikaci!)

Pacient bude moci udélit souhlas k vykonu prav v jeho zastoupeni jakékoli fyzické nebo podnikajici fyzické osobé — tzv. , TRETI OSOBA“

Pacient nema ptistup k IDR (pouze ke svym datlm pres Portal elektr. zdravotnictvi).

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK — bude mit zdarma vytvoreni IDENTIFIKATOR, diky kterému bude jedineény zdravotn. pracovnik identifikovatelny v e-Health
pri poskytovani zdrav. sluzeb i pfi zapisech do zdravotnické dokumentace.

POSKYTOVATEL ZDRAVOTNICH NEBO SOCIALNICH SLUZEB

do e-Health budou zapojeni nejen poskytovatelé zdravotnich sluzeb (zdrav. zafizeni), ale také poskytovatelé socialni sluzeb, v rdmci kterych poskytuji
zdravotni sluzby (i bez opravnéni dle ZZS)

Poskytovatel je ,OPRAVNENOU OSOBOU*“. Opravnénd osoba m(ize zmocnit ,,OPRAVNENEHO PRACOVNIKA“ kterému opravnéna osoba pfidéli piistupova
prava do informacniho systému e-Health. Opravnény pracovnik musi byt v pracovnépravnim nebo v obdobném vztahu.

Poskytovatel ma pfristup do IDR.




SLUZBY VYTVAREJiCi DUVERU

> SLUZBY VYTVAREJiCi DUVERU (§26):

a) elektronicka ¢asova razitka,

b) elektronicka pecet,

c) certifikaty pro zaruceny elektronicky podpis,

d) resortni systémové certifikaty pro pristup k Integrovanému datovému rozhrani

e) resortni osobni pFistupové certifikaty pro zajisténi autentizace zdravotnickych pracovniku

> SLUZBY VYTVAREJiCi DUVERU:

1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb je

- opravnén vyuzivat sluzby ¢asového razitka a el. peceté, a to pro vedeni a predavani zdravotnické dokumentace

- povinen vyuzivat sluzbu certifikatu pro pfistup do IDR

2) Povéreny pracovnik poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb

- opravnén vyuzivat sluzbu el. podpisu pro vedeni a predavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé + sluzbu osobniho certifikatu zdrav.
pracovnika pro pristup k informacénimu systému poskytovatele.

3) Opravnéna nebo zapisujici osoba je povinna vyuZivat sluzbu certifikdtu pro pristup k IDR, pfistupuje-li do IDR. Pacient a treti osoba nemaji pravo takto
pristoupit do IDR.

> CENTRALNI SLUZBA

« SLUZBY VYMENNE SITE - zaji$tuji predavani zdravotnické dokumentace, jejich €asti nebo informaci z ni mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo
socialnich sluZzeb (podle ZZS) nebo mezi poskytovateli a zdravotnimi pojistovnami.

« DOCASNE ULOZISTE vyménné sité- soudasti sluzeb vyménné sité je docasné ulozisté — ,zasilka“ se pro ,adresata” uloZi na max. 30 dnl (poté
vymaz), prenos dat prostrednictvim bezpecného Sifrovaného komunikacniho kanalu




PLNENIi ZAVAZKU ZE ZAK. O E-HEALTH

§ 44
Prechodna ustanoveni
(1) Ministerstvo ke dni 1. ledna 2023 zridi

a) kmenove zdravotnicke registry

b) sluzby vytvarejici duvéru

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi
d) zurnal Cinnosti podle § 37.




SOULAD OBOU NOREM



SOULAD CESKEHO e-HEALTH A EHDS

Zakon o e-Health nebyl navrhnut s ohledem na budouci potrebu , pfipojeni” Ceského e-Health k evropské strukture EHDS. Jde o Cisté lokalni
(ndrodni) normu.

Tlak — nutné pokracovat v pripravé e-Health, nutné investice (IhGty stanovené zakonem + ¢erpani EU penéz), avSak neni zaruka, Zze mnoho operaci
nebude potreba v budoucnu vytvofrit jinak, aby vyhovovaly EHDS.

RIZIKO ,,slepé koleje” (format dat, struktura a kvalita dat, standardizace, parametrizace, sdileni sekundarnich dat....)

MZd: monitoruje projedndvani EHDS, komunikuje s EU institucemi, navrhuje Upravy zakona o zdravotnich sluzbach...

NARIZENI EHDS - forma nafizeni - je pfimo aplikovatelné ve viech CS (neprobiha transpozice do ¢eského pravniho fadu!)

Po pfijeti EHDS musi CR zkontrolovat svou legislativu a pokud by se v éeském pravnim fadu naslo ustanoveni v rozporu s Nafizenim, musi byt takové
ustanoveni zruseno.

Je tedy odpovédnosti MZd zajistit maximalni soulad narodni legislativy s EHDS

Vzhledem k tomu, Ze detaily standardizace a zajiSténi inteoperability narodnich EHR systém( a EHDS budou stanoveny aZ po pfijeti Nafizeni
(delegované, implementacni akty), nebudou ¢lenské zemé znat vSechny podrobnosti ani v dobé prijeti Nafizeni.




CASOVY SOULAD

ZAKON O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVI

2023 2024 2025 2026

Kvéten 2022

1. ndvrh NARIZENI O EHDS

HealthData@EU w

2024 ODHAD 2025 ODHAD 2026 ODHAD

Pfijeti Nafizeni Ué&innost Uéinnost
(entry into force) -sekundarni data -Lékarské zpravy, e-
(entry into preskripce
application)

EHR,zobraz.meto
dy, lab.vysledky,
propoustéci
zpravy



PRAKTICKE DOPADY EHDS

Povinnost standardizovat elektronické systémy s evropskym vyménnym formatem pro EHR
*  Povinnost vzniku Narodnich kontrolnich mist (prim. a sek.) a jejich napojeni na EU rozhrani
Nutné upravy narodnich e-Health systému k zajisténi shody

PRIMARNI
.| DATA |

(o

N

( 7 I\

S E KU N DAR N | * Poprvé pravidla pro sekundarni data a zajisténi Sirokého pristupu k nim, véetné open data
* Povinnosti pro ,,data holders” a ,,data recipients”. Nahlasovani dataseti (verejny EU katalog datasetti)
L DATA I Povinnost zveiejiovat OPEN DATA (trusted open public databases) a vysledky zpracovani dat

P R AV A (- Povinnost zajistit prava pacientt, ktera jesté nejsou soucasti ceského pravniho fadu
o (pravo vkladat data; pravo prenositelnosti (ndrodni i preshraniéni); pravo omezit pfistup zdravotnika k ¢asti nebo k
L PACIENTU ) KceIé dokumentaci; pravo na akceptaci dat; pravo stéZovat si k ndrodni autorité + na ndpravu dat; na informace o pfistupu)

4 Y4
* EHR systémy, zdravotnické prostredky, high-risk Al (Certifikace (conformity), CE marking...)

E H R SYSTE MY * Shoda: nejen ,device”, ale také datasety, kddovaci systémy, kvalita zdravotnich dat, bezpecnost, divérnost,
S U patient safety, identification management....

é , (- , . . e . o . 1z ez X
TELEMEDICI NA’ * Telemedicina ??? — povinnost akceptovat poskytnuti urcité telemedicinské sluzby v kazdém jiném statu
* Labeling (oznacovani) wellness aplikaci, které jsou interoperabilni s EHR

KWELLN ESS APPs L Evropska databaze EHR systémii (certifikovanych)

O\

-

4 N
* narodni Digital Health Authority (prim.data), Narodni kontaktni body (prim.,sek.data); Market Surveillance

GOVERNANCE Authority (EHR); Health Data Access Body (sek.data); EHDS BOARD (ucast)
\ /




CO TO ZNAMENA?

s

\.

Doplnéni prvku e-Health, které zatim chybi

J

f

\_

Zavedeni systémového pristupu k sekundarnim datum pro vSechny +
enormni zvyseni objemu open dat

J

-

\_

<
VysSSi bezpecnost zachazeni s elektronickymi zdravotnimi daty (osobni data

pacientl) + vétsi prava pacientl kontrolovat sva data a rozhodovat

(

\_

Pravidla pro zdrav.prostredky, Al a wellness apps

VAN

(

\_

Pfeshrani¢ni vydej Iéka (e-recept, e-vydej)

-

\_

Zvyseni digital health literacy a informovanosti (pacient, lékar)
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