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Spolecné datoveé prostory v EU S

Pilire pro vytvareni datovych prostoru v EU :

a) Datova strategie EU - vytvafri jednotny trh pro data,

= kde data mohou proudit v ramci EU a napricC sektory

» jsou plné respektovana evropska pravidla, zejména ochrana soukromi a udaju, jakoz i pravo
hospodarskeé soutéze

= pravidla pro pfistup k udajum a jejich pouzivani jsou spravedliva, prakticka a jasna.

b) BiLA KNIHA o umélé inteligenci - evropsky pfistup k excelenci a davére
(2020)

Evropska strategie pro data ma za cil vytvorit jednotny trh s daty,
ktery posili celosvétovou konkurenceschopnost Evropy a datovou
suverenitu. Spolecné evropské datove prostory zajisti, ze bude k
dispozici vice udaju pro pouziti v ekonomice a spole€énosti, pricemz
spolecnosti a iednotlivci. kteri udaje vvtvareji, budou mit nad daty




Planovane spolecné datove prostory --
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Zakladni informace o Narizeni o EHDS --

“* Vyhodnoceni zkusenosti s dopady Smérnice o uplathovani prav pacientl
v preshranicni zdravotni péci (2011/24/EU) a z pandemie COVID-19

“* Rozhodnuti, ze data pouzivana ve zdravotnictvi budou vytvaret prvni
datovy prostor v EU

“* Dne 3. kvétna 2022 byl zverejnén Evropskou komisi legislativni balicek s
navrhem Narizeni EP a Rady o evropském prostoru pro zdravotni data
(N-EHDS), ktery bude mit zasadni vyznam pro digitalizaci a rozvoj
zdravotnictvi

“ Pravni zakladem je primarni pravo EU — SFEU, zejm. ¢l. 16 (ochrana dat),
¢l. 114 (vnitini trh), ¢l. 168 (plUsobnost statu a EU ve zdravotni politice)

“* N-EHDS navazuje nebo ma vazbu na GDPR, DGA, MDR, IVDR, DA, AlA, S-
NIS2, Nar. o kyber. odolnosti



Zamer Narizeni o EHDS --

Zamerem N-EHDS je:
“ umoznit pacientim pristup ke svym zdravotnim udajum a ziskat nad nimi
kontrolu

e pacient bude mit rychly a bezpec€ny pristup ke svym udajum/datum,

 moznost udeleni souhlasu Ci naopak zakazu vyuziti jeho dat pro poskytnuti
zdravotni péce,

 moznost doplnovat data do sveho el. zaznamu.

% nastavit pravni ramec a zavést infrastrukturu pro vymeénu riznych druhi
zdravotnich udaju:
« primarni vyuziti dat - vyuziti za ucCelem poskytovani zdravotni péce
(infrastruktura MyHealtData@EU
« sekundarni vyuziti dat - vyuziti pro ucCely vyzkumu, inovaci, tvorby politik,
regulaci, navrh modelu personalizované péce (infrastruktura HealthData@EU)
*» zavest jednotnou governanci - model spoluprace a spravy v oblasti zdravotnich
dat na arovni CS i EU
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Rozsah Narizeni o EHDS a definice

telemediciny N

Narizeni upravuje v pripade primarniho vyuzivani dat
zakladni podminky pro EHR, zarizeni telemediciny a
dalsich digitalni sluzeb zpracovavajicich nebo
produkujicich zdravotni data, napr. mHealth,
ePreskripce, Wellness aplikace

Definice TM:

Telemedicina je poskytovani zdravotnickych sluzeb,
véetné péce na dalku a online Iékaren,
prostrednictvim informacnich a komunikac€nich
technologii v situacich, kdy se zdravotnicky pracovnik
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Telemedicina v kontextu Narizeni EHDS --

% Zpracovani zkusenosti s vyuzivanim digitalnich technologii v pandemii
COVID-19 a s dosavadnim vyvojem TM v CS pfi volbé politického nastroje
pro Narizeni a jeho témat

% Telemedicina jako vyznamna soucast efektivnich zdravotnickych systému, u
nichz je odhadované uspory z primarniho vyuzivani zdravotnich dat 5,4 mid
Euro za 10 let.

“ Interoperabilita systému EHR a zdravotnickych prostiredkl vyuzivanych pro
TM (certifikace)

*» Preshranicni telemedicina - technické aspekty a guidelines, provadeéci
predpis pro doplinkove sluzby

“ Pravo na identifikaci uzivatelt TM jednim z prostiredkl dle narizeni o el.
Identifikaci

* Role organu pro digitalni zdravotnictvi (DHA - podpora nabidky, dostupnost,
sledovani rozvoje)
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Uéinnost Narizeni o EHDS a éasovy plan B

Nafizeni vstoupi v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku
Evropské unie a pouzije (U€innost) se po 12 meésicich od vstupu Narizeni v
platnost
* Odlozena uc€innost:
* 1 rok ode dne vstupu v platnost na 3 vybrané kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat uvedené a na systemy EHR;

» 3 roky ode dne vstupu v platnost na ostatni kategorie osobnich
elektronickych zdravotnich dat a na systémy EHR.

= Pro ostatni (nové kategorie): dle platnosti uvedené v naslednem provadéecim
aktu.

= Pozn: predkladany navrhy na upravu casoveho planu: vetsinou + 1 resp. 2 roky

Casovy plan: v 3.2023 po pieéteni celého navrhu a Ceskym pFedsedvnictvim zprac.

2. verze, dokoncuje se jiz druhé cCteni v Ev. Rade, dalsi kapitoly resi Svedske

predsed., dalsi kompr. text, dohadovaci rizeni - trialog, moznost nejdrive v 2024



Vybraneé aktivity MZ k N-EHR a TM v 2023 --

* NCEZ na MZ, TM jedna z priorit; odborna podpora a ucast na jednanich
Pracovni skupiny pro verejné zdravi v Evr. Radée, navrh instrukci a pozic
k N-EHDS za CR

“* PS Telemedicina na MZ; definice NPO projektu — Telemedicina (dalsi:
napfr.: Portal, Standardizace, Sekundarni vyuziti ZD, Kyberneticka
bezpecnost) od 2. pol. 2023

“* Priprava Spolecné akce ¢l. stati EU JA-09 (primarni vyuziti zdravotnich
dat, vC€. technickych a provoznich otazek TM), ucast - Vysocina

< Uéast v JA JADECARE - digitalné podporovana integrovana péée
zamérena na obcana — sdileni dobrych praxi z rozvinutych regionu v EU,
vCc. TM, napfr. Telepsychiatrie

“* Pracovni skupina na MZ k nar. o EHDS - priprava (komentare k nar. o
EHDS, formovani koncepci (EHR, DHA, SVZD, HDAB, atd.) — v pokrocilé
priprave (3.23)



Projekt NPO Telemedicina --

Navrhovatel a gestor: MZ
Resitel: FNOL — kompetenéni centrum pro TM (NTMC od 2012)

Cil projektu:

Vytvorit podminky pro funkc€ni prostredi pro telemedicinu a
mHealth v CR

Ovérit tyto podminky na pilotnich projektech

Zamereni na sluzby a aplikace pro klinické vyuziti — zaclenéni do zdravotnich
sluzeb pro ucely zdravotni péce dle zak. 372/2011 Sb.

Pri tom: Vyuzivani existujicich poznatku a zkusenosti ze sveéta, spoluprace
se zainteresovanymi stranami (MZ, zdr. pojistovny, SUKL, PSZ, pacientske
organizace, atd.)

Respektovani Narizeni o EHDS a EU Etickych principu pro digitalni
zdravotnictvi - EEPDH (etika, interoperabilita a bezpecnost, 16 principu ve 4



Obsah projektu NPO Telemedicina --

*+ Pravni a Organizacni ramec pro telemedicinu a mHealth — navrhy vc.
Podzakonnych predpisu

% Metodika posuzovani a za¢lefiovani vykonu zahrnujicich telemedicinu
uréenych na seznam hrazenych vykon

“* Metodika porizovani zdravotnickych prostredku a mHealth apl. (SW
licenci) pro pacienty
+» Komunikace s odbornou a sirokou verejnosti

+» Ovéreni navrzeného prostredi pro TM v praxi — pilotni realizace, zejm.
intervenci zameérenych na chronicka onemocneéni

*» Platforma pro telemedicinu — cilem je zpristupnéni TM a mH sirSimu
spektru PZS a pacientu (centralni ICT systém, podpora a logistika)

*» Udrzitelnost navrzenych reseni
* Do konce r. 2025
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