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Evropsky prostor pro zdravotni data

Toto narizeni zrizuje Evropsky prostor pro zdravotni data

e stanovenim spolecnych pravidel, standardu, infrastruktur a fidiciho
ramce

* s cilem usnadnit pristup k elektronickym zdravotnim datim
pro ucely jejich primarniho a sekundarniho vyuziti.
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primarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat se rozumi

 zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udaju
pro poskytovani zdravotni péce za ucelem posouzeni, udrzeni nebo
obnoveni zdravotniho stavu fyzické osoby, které se tyto udaje tykaiji,
véetné predepisovani, vydeje a poskytovani [éCivych pripravku
a zdravotnickych prostredkd, jakoz i pro prislusné socialni, spravni
nebo uhradové sluzby
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seku

ndarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich dat se rozumi:

e zpracovani elektronickych zdravotnich dat pro ucely:

11.03.2024

verejneho zajmu v oblasti verejného zdravi a zdravi pri praci, jako jsou Cinnosti
na ochranu pred zavaznymi preshranicnimi zdravotnimi hrozbami a dohled
nad vefejnym zdravim nebo Cinnosti zajistujici vysokou Uroven kvality

a bezpecnosti zdravotni péce, véetné bezpecnosti pacientd, a l1écivych
pripravkd nebo zdravotnickych prostredk

tvorby politik a regulacni ¢innosti na podporu subjektt verejného sektoru

nebo orgdnd, agentur a instituci EU, v€etné regulacnich organut, v odvétvi

zdravotnictvi nebo socialnich sluzeb pri plnéni jejich ukolt vymezenych v jejich
mandatech

@ JUDr. Radek Policar 4



Evropsky prostor pro zdravotni data

statistiky, jako jsou oficialni statistiky na narodni, nadnarodni a unijni urovni
tykajici se odvetvi zdravotnictvi nebo socialnich sluzeb

vzdélavaci nebo vyukové Cinnosti v odvetvich zdravotnictvi nebo socialnich
sluzeb na urovni odborného nebo vysokoskolského vzdélavani

vedeckého vyzkumu souvisejiciho s odvétvimi zdravotnictvi nebo socialnich
sluzeb

vyvojove a inovacni cinnosti, jako jsou napr. Cinnosti v oblasti vyvoje léCivych
pripravkd, zdravotnickych prostredkt, nebo ¢innosti v oblasti Skoleni,

testovani a vyhodnocovani algoritmu, véetné algoritmu ve zdravotnickych
prostredcich, systémech Ul a digitalnich zdravotnickych aplikacich

poskytovani zdravotni péce na zakladé elektronickych zdravotnich Udajl

jinych fyzickych osob

11.03.2024
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* Pfistup k elektronickym zdravotnim datum a jejich predavani
pro primarni vyuziti

 Systémy elektronickych zdravotnich dat a wellness aplikace
a posouzeni jejich shody

e Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
* Unijni sprava a koordinace
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Zakladni pravidla
* Registrace osobnich elektronickych zdravotnich dat

* Prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat
pro primarni vyuziti

* Evropsky format pro vymenu elektronické zdravotnické dokumentace
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Prava pacientu
* Pravo pacienta na pristup k jeho osobnim elektronickym zdravotnim datim

* Pravo pacienta vkladat informace do vlastni elektronické zdravotnické
dokumentace

* Pravo pacienta na opravu

* Pravo pacienta na prenositelnost udaju

* Pravo na omezeni pristupu a informace o pristupu
* Pravo pacienta vznést namitku proti pristupu

* Sluzby pristupu k elektronickym zdravotnim datim pro pacienty a jejich
zastupce
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Prava zdravotnickych pracovniku

* Pristup zdravotnickych pracovniku k osobnim elektronickym
zdravotnim datum

* Sluzby pristupu zdravotnickych pracovniku
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Unijni a statni sprava primarniho vyuziti elektronickych zdravotnich
dat

e Digitalni zdravotnicky urad (Digital health authority)

e Zprava o Cinnosti
* Pravo podat stiznost u digitalniho zdravotnického uradu

 \Vztah k organum dozoru nad ochranou osobnich udaju
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Preshranicéni infrastruktura pro primarni vyuzivani osobnich
elektronickych zdravotnich dat

* MyHealth@EU
* Doplnkové preshranicni digitalni zdravotni sluzby a infrastruktury
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Systémy elektronickych zdravotnich dat a wellness aplikace
e Rozsah pusobnosti
e Uvedeni na trh a do provozu

* Soulad s pravnimi predpisy upravujicimi zdravotnické prostredky,
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro a systémy umeélé
inteligence

* Porizovani, uhrada a financovani systému elektronickych zdravotnich
dat
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Systémy elektronickych zdravotnich dat a wellness aplikace
* Povinnosti hospodarskych subjektt

* Posuzovani shody

* Dohled nad trhem

* Oznacovani wellness aplikaci

* Registrace
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Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat
e Rozsah pusobnosti

* Minimalni kategorie elektronickych dat

* Dovolené ucely pro sekundarni vyuziti

e Zakazané sekundarni vyuziti

e Drzitelé dat (Data holders)

e Uzivatelé dat (Data users)

* Prava dusevniho vlastnictvi a obchodni tajemstvi
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Pristup k elektronickym zdravotnim datum pro sekundarni vyuziti
« Zadost o pfistup k datfim

* Povoleni k pristupu k datum (Data permit)

» Zadost o data (Data request)

» Sablony pro podporu pfistupu k elektronickym zdravotnim datfim
« Zadosti o Udaje a zadosti o Udaje ze tietich zemi

* Pfistup k elektronickym zdravotnim datum od jediného drzitele

* Bezpec€né prostredi pro zpracovani
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Preshranicéni infrastruktura pro sekundarni vyuziti osobnich
elektronickych zdravotnich dat
* HealthData@EU

* Pristup k preshrani¢nim registrim nebo databazim elektronickych
zdravotnich dat pro sekundarni pouziti
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Unijni a narodni sprava sekundarniho vyuziti dat
* Organy pro pristup ke zdravotnim udajum (Health data access bodies)
e Sluzba pristupu k udajum Unie (Union data access service)

* Poplatky

* Nedodrzeni pozadavku ze strany drzitele zdravotnich udaju a uzivatele
zdravotnich udaju

 VVztah k nafizeni o ochrané osobnich udaju
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Kvalita a vyuzitelnost zdravotnich dat pro sekundarni vyuziti
* Popis datovych sad a katalog datovych sad
* Oznaceni kvality a uzitecnosti dat

 Katalog datovych sad EU
* Minimalni specifikace datovych sad
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Unijni sprava a koordinace
* \/\ybor Evropského prostoru pro zdravotni data (EHDS Board)
e Ridici skupiny pro infrastruktury MyHealth@EU a HealthData@EU

* Evropska komise
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U¢innost a pouziti
2 roky od ucinnosti (2026)
* 5 let od Ucinnosti (2029) — pacientsky souhrn, preskripce, dispenzace

e 7 let od ucinnosti (2031) — zobrazovaci metody, laboratorni vysledky,
propoustéci zpravy
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* dosavadni prubéh projednavani

e Komise zverejnila navrh narizeni: 3.5.2022

* projednavani na pracovnich skupinach:
FR PRES: 5

CZ PRES: 16

SE PRES: 11

ES PRES: 16

BE PRES: 5
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e oCekavany prubéh projednavani

 schvaleni Evropskym parlamentem a Radou: 2.Q 2024
* publikace textu narizeni: 3.Q 2024
 Ucinnost narizeni (délend): 3.Q 2026 az 2029

 Cesky adaptacni zakon — uc€inny od 3.Q 2026



