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KONTEXT — EU STRATEGIE PRO DATA

EVROPSKA STRATEGIE PRO DATA

Klicové myslenky strategie:

* Lidé ajejich potreby jsou pfi vyvoji
technologii na prvnim misté

* Obrana a prosazovani evropskych
hodnot a prav v digitalnim svéte

* Data jako zasadni zdroj pro ruUst,
konkurenceschopnost, inovace
a pokrok obecné

LepSi zdravotni Nové produkty a
péce dopravni systémy sluzby

Cilem strategie je:

* Vytvorenijednotného trhu s daty
* Vytvorenispolecnych datovych M
prostord
* Vice dat pro ekonomiku Snizeni naklada Efektivita
a spolecnost pod kontrolou na verejné sluzby a udrZitelnost

jejich tvlrcd

Zdroj: https://digital-strategy.ec.europa.eu/cs/policies/strategy-data




PRAVNI ZAKLAD PRO EHDS

Clanek 16 SFEU* — ,,KaZdy md prdvo
na ochranu osobnich udaji,
které se jej tykaji.”

* GDPR poskytuje dllezité zaruky, pokud jde o prava
fyzickych osob na jejich zdravotni udaje, ktera ale v
praxi dosud nebylo mozné uplatfiovat (omezend
harmonizace a interoperabilita).

* EHDS se snazi posilit prava obcant vyplyvajici z ¢l. 16
a rozSirit vyuzivani
el. zdravotnich udajl ve prospéch spolecnosti za
pomoci ustanoveni specifickych pozadavkd, standard(
a norem.

*Smlouva o fungovadni EU

Clanek 114 SFEU* — sblizovani
pravnich predpisti pro zfizeni
a fungovani vnitrniho trhu

 EHDS ma zlepsit fungovani
vnitrniho trhu a volny
pohyb zbozi a sluzeb,
aby se zabranilo
roztfiSténosti pravnich
predpisl na vnitfnim trhu
a rlznym pravidlim a
postupum v celé EU.

@

Dle EKv plném souladu s
clankem 168 SFEU

Verejné zdravi v
kompetenci CS,

v ramci EU pouze
koordinacni, doplrikové
¢i podplrné Cinnosti.
EHDS nezasahuje do
organizace a poskytovani
zdravotnich sluzeb a
|ékarské péce CS.



ZAKLADNI CILE EHDS

Kontrola pacientl nad jejich daty:
Zlepsit pristup fyzickych osob ke svym osobnim elektronickym
zdravotnim udajum a kontrolu nad nimi.

Primarni pouziti dat:
Zajistit, aby zdravotnicti pracovnici méli rychly a snadny pfristup
k relevantnim zdravotnim udajuim pacientt pro kvalitni zdravotni péci.

Sekundarni pouziti dat:
Poskytnout ramec pro sekundarni pouziti zdravotnich udajua pro
vyzkum, inovace, tvorbu politik a verejného zdravi.

Interoperabilita a sdileni dat:
Zajistit interoperabilitu elektronickych zdravotnich zaznam (EHR)
a usnadnit sdileni dat napfic ¢lenskymi staty.



PREDMET EHDS

PRIMARNI VYUZITI DAT SEKUNDARNI VYUZITi DAT

(Za ucelem poskytovani zdravotni péce) (za ucelem vyzkumu, inovaci, tvorby
politik, regulace, apod.)
Osobni data
Anonymizovand nebo
pseudonymizovand data

Upresnuje a dopliuje prava fyzickych osob ohledné primarniho a sekundarniho vyuziti jejich
osobnich elektronickych zdravotnich udaja.

Stanovi pravidla pro systémy elektronickych zdravotnich zaznama (EHR):
Zajisténi interoperability a Zajisténi evidence pristupu (logovani).

Stanovi pravidla a mechanismy pro vyuziti elektronickych zdravotnich udaja.

Zavadi preshrani¢ni infrastrukturu.

Zfizuje mechanismy spravy a koordinace na trovni EU a CS (€lenskych statd).



HARMONOGRAM EHDS

BREZEN 2025

Narizeni o Evropském prostoru
pro zdravotni data vstupuje
v platnost, ¢imz zacina prechodné

obdobi. BREZEN 2027

Termin pro prijeti klicovych
provadécich aktt Komisi,

BREZEN 2029 které stanovi podrobna pravidla

pro uvedeni nafizeni do praxe.

Zacnou platit klicové casti narizeni
EHDS. Ve vsech ¢lenskych statech
EU se spusti vyména prvni skupiny
dulezitych zdravotnich udaju
pro primarni i sekundarni vyuziti.

BREZEN 2031

Zacnou platit zbylé casti narizeni

EHDS. Ve vsech ¢lenskych statech
EU se spusti vyména druhé skupiny

zdravotnich udajti pro primarni
Treti zemé a mezinarodni i sekundarni vyuziti.
organizace budou moci pozadat
o pripojeni k systému
HealthData@EU pro sekundarni
vyuziti zdrav. dat.




STRUKTURA EHDS

(NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/327 ze dne 11. tinora 2025)

KAPITOLA | Obecna ustanoveni: Rozsah a oblast plsobnosti, definice, vztah k ostatnim nastrojim EU
KAPITOLA Il Primarni vyuZiti zdravotnickych dat
KAPITOLA Il Systémy EHR a aplikace v oblasti zdravého Zivotniho stylu (“wellness aplikace”)
KAPITOLA IV Sekundérni vyufZiti zdravotnickych dat
KAPITOLA V Navrh dalSich opatfeni na podporu budovani kapacit ¢lenskych stat(, ktera by doprovazela rozvoj

EHDS (napfr. vyména informaci o digitalnich verejnych sluzbach, financovani atd)

KAPITOLA VI Evropska sprava a koordinace

KAPITOLA VIii+ Pfeneseni pravomoci a postup projednavani ve vyboru; Riizné; Vstup v platnost; Zavére¢nd ustanoveni



KAPITOLA Il - PRIMARNI VYUZITI DAT

KAPITOLA |

KAPITOLA 1I

KAPITOLA I

KAPITOLA IV

KAPITOLAV

KAPITOLA VI

KAPITOLA Vii+

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.

PRISTUP K 0S. UDAJUM MYHEALTH@EU SPOLECNY EU FORMAT

------

infrastruktura MyHealth@EU
bude pro CS povinna, propoji CS
a umozni pacientim sdilet jejich
zdravotni udaje po EU
(vbudoucnu i na mobilu

a v jazyce CS).

CS budou povinny zpfistupnit
vybrané kategorie udaju

ve spolecném evropském
formatu pro vymeénu
elektronickych zdravotnich
zadznam(, CS zfidi organ

pro digitalni zdravi.

PRISTUP PRACOVNIKU PREVOD PUVODNICH DAT POZADAVKY EU

Zdravotnicti pracovnici budou mit
pristup k el. zdravotnim
zdznamum (EHR) pacient(

a budou aktualizovat el. zdravotni
Udaje pacientd.

Pfevod zdravotnich udaj(
nashromazdénych pred zavedenim
EHDS do elektronické podoby
bude pro CS dobrovolné.

Pro vyménu dat mezi PZP budou
zavedeny povinné pozadavky

na interoperabilitu, bezpecnost,
zabezpeceni a ochranu soukromi,
jakoz i povinna sebecertifikace
EHR systému .



KAPITOLA Il — SYSTEMY EHR A WELLNESS APLIKACE --

ZDRAV. PROSTREDKY A Al EKONOMICKE SUBJEKTY POZADAVKY NA SOULAD

KAPITOLA |
Vztah ke zdravotnickym Povinnosti ekonomickych subjektd PoZadavky tykajici se souladu
KAPITOLA Il prostredkdim a vysoce rizikovym (vyrobcli, dovozc(, distributor( rliznych systémd EHR (¢l. 23 az
systémuim umélé inteligence (¢l. EHR systému) v souvislosti se 27).
14-16). systémy EHR (¢l. 17— 22).

KAPITOLA Il
KAPITOLA IV
DOZORCi ORGANY WELLNESS APLIKACE DATABAZE CERT. SYSTEMU
KAPITOLA V Organy dozoru nad trhem pro Ustanoveni o dobrovolném Databdaze EU pro certifikované
systémy EHR (¢l. 28-30). oznacovani interoperability systémy EHR a oznacené wellness
wellness aplikaci s EHR systémy aplikace (¢l. 32).
KAPITOLA VI (€l. 31).

KAPITOLA Vii+



KAPITOLA IV — SEKUNDARNI VYUZITI DAT B

KAPITOLA | HEALTHDATA@EU SPRAVA PRISTUPU BEZPECNOST PROSTREDI

ZaloZeni nové a decentralizované Organ udéluje povoleni K idajim bude mozné pfistupovat
KAPITOLA Il infrastruktury EU HealthData@EU pro pfistup ke zdravotnim udajliim a zpracovavat jen v uzavieném

propojujici organy pro pristup a stanovi, jak mohou byt udaje bezpeéném prostredi's jasnymi

ke zdravotnickym udajim (Health pouZzity a k jakému ucelu. standardy kybernetické

Data Access Body) viech CS. bezpecnosti.
KAPITOLA Il
KAPITOLA IV

ANONYMIZACE UDAJU TRANSPARENTNOST POVINNOST ZAPOJENI

KAPITOLA YV o . ]

K dispozici budou udaje pouze Zajisteni transparentnosti — VSechny CS se budou muset

v anonymizované nebo povinnost zverejiovani informaci zapojit do infrastruktury EU

v pseudonymizované podobé o zadostech o pfistup k udajim, pro sekundarni pouZiti
KAPITOLA Vi a bude zakazano pokouset se o vysledcich vyuzivani (HealthData@EU) za ucelem

o opétovnou identifikaci udaja. el. zdravotnich udaju a o vSech usnadnéni preshranicnich studii.

vyznamnych zjisténich, ktera maji

KAPITOLA VIiI+ vyznam pro zdravi jednotlivca.



KAPITOLA V, VI, VI
|

KAPITOLA | KAPITOLA 'V

* Navrh dalSich opatreni na podporu budovani kapacit ¢lenskych statu, ktera by
doprovazela rozvoj EHDS (napf. vyména informaci o digitalnich verejnych sluzbach,
financovani atd).

KAPITOLA I KAPITOLA VI - SPRAVA EHDS

» Aktudlni kontext: sit eHealth zalozena smérnici 2011/24 na dobrovolné bazi (podle EK
KAPITOLA IV nedostateéna spoluprace).

* EHDS navrhuje zrusit sit eHealth a zaloZit Evropsky vybor pro prostor pro zdravotni
udaje (EHDS Board), kterému chce predsedat Komise.
* Dohled nad jednotnym uplatinovanim narizeni v celé EU, koordinace a vyména
osvédcenych postupl a spoluprace s dalSimi organy na Urovni EU.
Vybor slozen z CS (zastupci organl pro digitalni zdravi a orgdnd pro pFistup
ke zdravotnim udajlim) a pozorovatel(l v zavislosti na oblasti ¢innosti.

 CS budou na urovni EU spolupracovat na zajisténi hladkého fungovani obou

KAPITOLA VIi+ preshranic¢nich digitalnich infrastruktur (MyHealth@EU a HealthData@EU).

KAPITOLA 1I

KAPITOLA 'V

KAPITOLA VI



DOPADY - JAK SE PRIPRAVIT? EEE

©® Sledovat pfipravu provadécich aktt Evropské komise, ktera maji specifikovat
detailni pravidla i technické standardy k EHDS (do Q1 2027)

@ Pripravit si financni ramec (jak na narodni Grovni, tak na urovni PZP) na investice

©® Pripravit se na trovni Ministerstva zdravotnictvi na spolufinancovani nakladu
pripravy na EHDS

©® Najit udrzitelny model financovani provozu
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Déekujeme za pozornost



