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l. Preambule

Toto odborné stanovisko Ceské kardiologické spole¢nos-
ti (CKS) — Ceské asociace preventivni kardiologie (CAPK)
vzniklo jako nezdvisly akademicky materidl seznamujici
medicinskou verejnost se systémovou transformaci ceské-
ho zdravotnictvi v kontextu ndvrhu nafizeni Evropské unie
(EV) o vzniku a realizaci jednotného Evropského prostoru
pro zdravotni data (EHDS). Povazujeme za dulezité moti-
vovat subjekty zodpovédné za implementaci EHDS v CR,
aktivovat vypsani dotacnich tituld Ministerstva pro mistni
rozvoj (MMR) / Ministerstva vnitra (MV) k mozZnosti systé-
mové zmeény v této oblasti véetné informacnich systému
a podporit strategickou aktivitu v oblasti digitalni zdra-
votni gramotnosti Iékara i pacientu.

Evropskd komise se rozhodla harmonizovat sdileni
elektronickych zdravotnich dat napfi¢ EU a za timto Uce-
lem vydala v kvétnu 2022 navrh nafizeni EU o Evropském

prostoru pro zdravotni data. Byla pfi tom vedena mys-
lenkou, Ze mira digitalizace zdravotnich dat se v jednot-
livych ¢lenskych statech lisi v zavislosti na kategoriich dat
a na mire ucasti poskytovateld zdravotni péce, ktefi evi-
duji zdravotni data v elektronické podobé. Aby se tedy
podporilo uplathovani prav pacientt (subjektd osobnich
udaju) na pfistup k elektronickym zdravotnim datdm
a jejich vyménu, je tfeba pfijmout opatfeni na urovni
EU s cilem zabranit dalsi roztfisténosti.' Je tézké si plné
predstavit, jak dalekosahly vyznam pro zdravotnické sys-
témy a pro pacienty bude mit harmonizace vytvareni,
zpracovani a sdileni elektronickych zdravotnich dat, a to
na preshrani¢ni Urovni. Zaroven vsichni vime, ¢i minimal-
né citime, Ze doba digitalni transformace zdravotnictvi
je jiz zde a tento vyvoj je nezastavitelny. Je tedy tieba
tuto myslenku pfijmout a zejména pochopit, v ¢em bude
harmonizace spocivat, jaka v ni bude role kazdého z nas
a jaké benefity pfinese.
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Obr. 1 - Vztah pojmu v ramci digitalniho zdravotnictvi. Al - uméla
inteligence.

DEFINICE

Digitalni zdravotnictvi zahrnuje technologie, platformy
a systémy, které maji za Ucel podporovat zdravy Zivotni
styl, wellness a zapojit jednotlivce do péce o zdravi, shro-
mazdovat, ukladat a sdilet zdravotni data a/nebo podpo-
rovat |ékarské a zdravotnické védy a klinicky provoz.!
RUzné definice eHealth se mohou velmi lisit. Za zaklad-
ni Ize povazovat definici WHO (viz box 2), ktera sprav-
né odkazuje na ,pouzivani informaci”. Elektronické
zdravotnictvi (eHealth) je totiz zejména koncept sdile-
ni elektronickych zdravotnich dat.

DigitaIni zdravotnictvi (box 1) je jakousi velkou mnozi-
nou, ve které se nachazi mnoho mensich mnozin, jakych-
si elementd, ze kterych se digitdIni zdravotnictvi sklada
(obr. 1). Cilem tohoto pojednani neni a nemUze byt za-
byvat se viemi témito aspekty. Proto si autofi stanovili
cil konkrétnéjsi, a to seznamit s konceptem sdileni zdra-
votnich dat na preshrani¢ni Urovni v EU, ktery je obsazen
v navrhu natizeni EU o Evropském prostoru pro zdravotni
data (European Health Data Space, EHDS).2

EHDS je nejen vyzvou, ale predevsim Sanci na systémo-
vou zménu naseho zdravotnického systému a jedna ze za-
sadnich podminek udrzitelnosti pro futuro. Materidl vznikl
v Uzké navaznosti na Narodni kardiovaskularni plan CKS.

Il. Principy EHDS

Obecné plati, Zze kazdé jednotlivé poskytnuti zdravotni
péce generuje zdravotni data (zdravotni zdznamy). Po-
kud zdravotni data neexistuji v elektronickém formatu
anebo pokud jsou uchovavana pouze v izolovaném in-
formacnim systému (IS), ma to znacny vliv na efektivitu
a kvalitu poskytované zdravotni péce. Je obtizné zabré-
nit duplicitnim vysetfenim, naduZzivani |éciv, provadét
wonline” efektivni monitoring ¢i seznamit se s Uuplnym
zdravotnim stavem pacienta v pripadé poskytovani ur-
gentni ¢i pfeshranic¢ni péce. Bez dat je také velmi obtiz-
né pro statni organy chranit zajmy v oblasti vefejného
zdravi a predchdazet zdravotnim hrozbam ¢i se s nimi
ucinné vyporadat. To ostatné ukdazala celosvétova pan-
demie v letech 2020-2022. Z pohledu EU odhalila ,pan-

demie covidu-19 naléhavou potrebu a vysoky potencial
pro interoperabilitu a harmonizaci na zékladé stavajicich
technickych odbornych znalosti na vnitrostatni drovni”.?
A urychlila implementaci nékterych eHealth sluzeb. Pri-
zkum Svétové zdravotnické organizace (WHO) z roku
2022 uvadi, Ze 59 % dotazovanych zemi zavedlo béhem
pandemie novou legislativu nebo procesy na podporu
telehealth a 67 % téchto zemi vytvofilo mHealth sluzby
poskytujici pfistup k elektronickym zdravotnim zazna-
mUm (EHR).* Stejné se rozhodla postupovat také Evrop-
ska komise, kterd v ramci pouceni se z covidové krize
uprednostnila pripravu nafizeni o Evropském prostoru
pro zdravotni data (dale jen ,nafizeni o EHDS"). Formu
nafizeni zvolila z dlvodu jeho pfimé pravni zavaznosti,
coz znamena, ze plati v celém svém rozsahu v celé EU.
Nafizeni se netransponuje do prdvnich fadud jednotlivych
zemi (na rozdil od smérnice) a samo se stava soucasti na-
rodnich pravnich fadd. Jedna se o nejvyssi stupern harmo-
nizace. Evropska komise méla tfi zdkladni dlvody, proc
narizeni o EHDS navrhnout a pro¢ zvolit zrovna formu
nafizeni. Za prvé z divodu ochrany vefejného zdravi,
kdy pandemie ukdazala readlnou neexistenci standardi-
zovanych zdravotnich dat napfi¢ EU, coZz neumoznuje
evropskym institucim efektivné predchazet zdravotnim
hrozbam, ¢i je fedit. Za druhé Evropska komise zjistila
prilisSné ochranarstvi zdravotnich dat na zakladé razné-
ho vykladu nafizeni GDPR, jak ukazala studie o imple-
mentaci nafizeni GDPR,> pficemz prdvé toto ochranafstvi
zpusobuje neochotu c¢lenskych statd budovat opravdu
propojené a interoperabilni eHealth systémy. Je nutné
si uvédomit, Ze zdravotni data pacienta jsou jeho osobni
udaje chranéné GDPR, které navic patfi do zvlastni kate-
gorie tzv. citlivych udaja, které se nesméji zpracovavat,
s vyjimkou deseti dvodU stanovenych v ¢l. 9 odst. 2 pism.
a)-j) narizeni GDPR (napt. souhlas pacienta, zdravotnic-
ké dokumentace atd.). A stejné jako ma kazda fyzicka
osoba v EU pravo volného pohybu, se predpoklada, Ze
také jeji zdravotni data se budou pohybovat spolu s ni.
Nejlogic¢téjsim opatfenim k zajisténi tohoto cile je pravé
vybudovani preshrani¢ni infrastruktury pro vyménu elek-
tronickych dat ze zdravotnické dokumentace. DUvodova
zprdva narizeni o EHDS k tomu uvadi: , Fyzické osoby se
dnes potykaji s obtiZzemi pri uplatriovani svych prav v sou-
vislosti s jejich elektronickymi zdravotnimi daty, vietné
pristupu ke svym elektronickym zdravotnim datdm a pre-
nosu téchto dat na vnitrostatni i pfeshranicni drovni. Je
tomu tak navzdory ustanovenim narizeni (EU) 2016/679
(dale jen ,narizeni GDPR’),* v némz jsou chrdnéna prava
fyzickych osob k jejich udajum, véetné zdravotnich dat.”’
Tretim dlvodem predloZeni navrhu nafizeni o EHDS byla
obava EU z fragmentace narodnich eHealth systémd, kdy
si mnoho zemi EU vytvarelo své vlastni eHealth systémy,
avsak bez zadouci preshranic¢ni (a nékdy také vnitrostat-
ni) interoperability a standardizace.

Navrh nafizeni o EHDS byl oficidlné predloZzen k pro-
jedndvani v legislativnim procesu v kvétnu 2022. V tuto
chvili (listopad 2023) se vieobecné predpokladd, Zze navrh
bude prijat v roce 2024, kdy se oc¢ekavaji finalni dohody
o pozménovacich navrzich mezi Radou EU a Evropskym
parlamentem. Nafizeni by mélo vejit v icinnost postupné,
a to v obdobi ¢tyf po sobé néasledujicich let. PIné ucinnosti
by tedy mohlo nabyt v roce 2028 (obr. 2).
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HealthDataGEU - MyHealtheEU 3

2024 ODHAD
- pfijeti nafizeni
(entry into force)
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2025 ODHAD
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sekundarni
data (entry into

EHR, zobrazovaci
metody, laboratorni

application)

Obr. 2 - Odhadovana casova osa pfijimani nafizeni EHDS. EHDS — Evropsky prostor pro zdravotni data; EHR - elektronicky zdravotni zaznam.

DEFINICE

eHealth: WHO definuje eHealth jako nakladové
efektivni a bezpecné pouzivani informaci a komuni-
kacnich technologii pro podporu zdravi a oblasti se
zdravim souvisejicich, véetné poskytovani zdravotnich
sluzeb, monitoringu zdravi, zdravotni gramotnosti,
zdravotniho vzdélavani, poznatkd a vyzkumu.

Zdroj: WHO EMRO | eHealth | Healthtopics

Na zavér uvodnich informaci je pro uplnost tfeba do-
dat, Ze navrh o EHDS nevznikl v digitdlnim vakuu, nybrz
je soucasti digitalni strategie EU, tzv. Evropské digitalni
dekady 2030 (z roku 2020), jejiz jadro tvori Sest legislativ-

Digital Markets Act Digital Services Act

KYBERBEZPECNOST (DMA) (DSA)
(NIS2) Nafizeni o spravedlivych

Nafizeni o jednotném
trhu s digitalnimi
sluzbami

(platnost 2022;
ucinnost 2024)

trzich v digitalnim
odvétvi
(platnost 2022;
ucinnost 1. 5. 2023)

Revize Smérnice
o kyberbezpecnosti

(do 18. 10. 2024)

Obr. 3 - (A) Pfijaté legislativni akty v ramci Evropské digitalni de-
kédy 2030.

Data Governance Act Artificial Intelligence Act

(DATA ACT) NAVRH nafizeni
NAVRH nafizeni na harmonizovana
na fizeni dat pravidla pro

umélou inteligenci

ity 22 2 A0 (névrh 21. 4. 2021)

(B) Dosud projednavané legislativni akty EU v ramci Evropské di-
gitalni dekady 2030. EHDS - Evropsky prostor pro zdravotni data.

nich predpist (obr. 3A, 3B).2 Evropsky prostor pro zdra-
votni data je prvnim z deseti ,prostord” (spaces), které
budou na zakladé digitalni strategie vytvofeny.® Navrh
nafizeni o EHDS tedy v mnoha aspektech navazuje na
jiné predpisy v oblasti digitalizace EU a pro jeho uplny
a spravny vyklad je tfeba jej interpretovat v souladu s dal-
Simi legislativnimi akty EU.

Ill. Struktura EHDS

Navrh nafizeni o EHDS se sklada z deviti kapitol a 72 ¢lan-
ka. Nejdalezitéjsimi kapitolami jsou:

Kapitola Il Primarni vyuziti elektronickych zdravotnich
dat. Tato kapitola rozviji prava fyzickych osob podle na-
fizeni GDPR. Také popisuje povinnosti raznych zdravot-
nickych pracovnikl, pokud jde o elektronicka zdravotni
data. Stanovuje povinnost kazdého clenského statu zridit
organ pro digitalni zdravotnictvi, ktery bude odpovédny
za monitorovani a zajisténi téchto prav, stejné jako urcit
vnitrostatni kontaktni misto povérené prosazovanim po-
vinnosti a poZzadavku podle této kapitoly. A zejména tato
kapitola navrhuje spole¢nou preshrani¢ni infrastrukturu
(portdl) pro sdileni primarnich elektronickych zdravot-
nich dat napfic¢ EU, kterd se bude jmenovat MéZdravi@EU
(MyHealth@EU)."°

Kapitola Ill Systémy EHR a aplikace v oblasti wellness
se zaméfuje na zavedeni povinného systému certifikace
pro systémy EHR, kde tyto systémy museji splfiovat za-
kladni pozadavky tykajici se interoperability a bezpec-
nosti. Tento pristup je nezbytny k zajisténi kompatibility
elektronickych zdravotnich zdznam( mezi jednotlivymi
systémy a k umoznéni snadného prenosu elektronickych
zdravotnich dat mezi nimi. Tato kapitola vymezuje po-
vinnosti kazdého subjektu vytvarejiciho systém EHR,
pozadavky tykajici se shody téchto systéml EHR, jakoz
i povinnosti organd dozoru nad trhem odpovédnych za
tyto systémy. Tato kapitola rovnéz obsahuje ustanoveni
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o oznaceni pro aplikace v oblasti wellness (tzv. labelling)
a zfizuje databazi EU, v niz budou certifikované systémy
EHR a oznacené aplikace v oblasti wellness registrovany."

Kapitola IV Sekundarni vyuziti elektronickych zdra-
votnich dat usnadnuje sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat, napf. pro vyzkum, inovace, bezpecnost
pacientd apod. Pro pfeshrani¢ni sdileni téchto anonymi-
zovanych nebo pseudonymizovanych zdravotnich dat vy-
tvori Evropska komise preshrani¢ni infrastrukturu (portal)
pro sdileni napti¢ EU, ktera se bude jmenovat Zdravotni-
Data@EU (HealthData@EU). Definuje povinnosti drzitelt
dat ke zpfristupnéni dat pro sekundarni vyuziti a préva
uzivatele dat, ktery bude zdravotni data poptavat. Vy-
mezuje také povolené Ucely, pro které je mozno data
poskytnout, stejné jako zakazané ucely. Clenské staty bu-
dou mit povinnost zfidit dohledovou autoritu, tzv. sub-
jekt pro pristup ke zdravotnim datim (health data access
body) pro sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich
dat a zajistit, aby drzitelé dat zpfistupriovali elektronicka
data uzivateldm dat na zakladé vydaného povoleni k da-
tam. K zajisténi bezpecnosti takto predavanych dat vy-
tvofi subjekty pro pfistup ke zdravotnim datim bezpec¢né
uZivatelské prostredi. Obsahuje rovnéz povinnost zverej-
fnovat vsechna sekundarni zdravotni data v otevienych
databazich (open data) a ustanoveni o provadéni datové-
ho altruismu ve zdravotnictvi.'

A) PRIMARNI \(YUZITI ELEKTRONICKYCH
ZDRAVOTNICH DAT

Myslenka preshrani¢niho sdileni primarnich (tedy osob-
nich) zdravotnich dat pacientd v ramci infrastruktury
MéZdravi@EU, kterou zfidi Evropskd komise a viechny
staty na ni povinné napoji své vnitfni eHealth systémy, je
myslenkou skutecné prevratnou. Avsak v dobé digitalnich
transformaci v podstaté nezbytnou. Stale vice Evropanu
prekracuje statni hranice, aby mohli pracovat, studovat,
navs$tévovat pfibuzné nebo cestovat. V zdjmu usnadnéni
vymény zdravotnich dat a v souladu s potfebou posilit po-
staveni ob¢anl by ob¢ané méli mit pristup ke svym zdra-
votnim datam v elektronickém formatu, ktery bude moz-
né uznavat a pfijimat v celé Unii.”* Proto nafizeni o EHDS
stanovuje povinnost vést vSechna osobni elektronicka
zdravotni data primdrnich kategorii v evropském forma-
tu pro vyménu zdravotnich zdznamd, coz je nutny prvek
standardizace. Technické specifikace této standardizace
vsak budou stanoveny az provddécimi akty. Stejné tak bu-
dou provadécimi akty stanoveny kategorie poskytovatelt
zdravotni péce, ktefi registruji zdravotni data elektronic-
ky. Elektronicky budou muset byt vedeny viechny kate-
gorie zdravotnich dat, a to bez ohledu na to, zda je po-
skytuje pacient, zdravotnicky pracovnik nebo jind osoba.
Ve standardizovaném formatu EHR se budou vést také
odvozend a druhotna data, jako jsou napfiklad diagnos-
tika, testy a lékarské prohlidky, jakoZ i data pozorovana
a zaznamenana automatickymi prostiedky.' Clenské sta-
ty zajisti pfipojeni viech poskytovatelll zdravotni péce
ke svym vnitrostatnim kontaktnim mistim pro digitdlni
zdravotnictvi a zajisti obousmérnou vyménu elektronic-
kych zdravotnich dat s timto kontaktnim mistem. Clenské
staty zavedou pfistup zdravotnickych pracovnikt k ales-
por Sesti ,prioritnim kategoriim” dat, véetné moznosti
jejich vymény. Jedna se o pacientské souhrny, el. pred-

pisy, el. dispenzace, lékarské snimky a zpravy o snimcich,
laboratorni vysledky, propoustéci zpravy.

Za ucelem pristupu ke zdravotnim datdm budou mit
Clenské staty povinnost vybudovat tzv. sluzby pfistupu
(electronic health data access services), které si mlzeme
predstavit jako pristupové portdly ¢i aplikace pro pacien-
ty a zdravotnické pracovniky. V soucasnosti plati, Ze po-
dle nafizeni GDPR nemuseji spravci udaja poskytnout pa-
cientovi pfistup k jeho zdravotnim datim okamzité."” To
chce Evropskd komise zménit, a proto vyslovné stanovuje
pravo fyzické osoby na okamzity a bezplatny pristup ke
svym osobnim elektronickym zdravotnim datdm ve snad-
no citelné, konsolidované a dostupné podobé. EK zdu-
raznuje, Zze i kdyZ na mnoha mistech existuji portdly pro
pacienty, mobilni aplikace apod., véetné vnitrostatnich
feSeni v nékterych ¢lenskych statech, pravo na pfistup ke
zdravotnim datiim je dosud mnohde bézné uplatriovano
poskytnutim pozadovanych zdravotnich dat v tisténé po-
dobé nebo jako naskenované dokumenty, coz je ¢asové
ndroc¢né. Tato skutecnost muze zavaznym zplsobem na-
rusit véasny pristup fyzickych osob ke zdravotnim datiim
a mit negativni dopad na fyzické osoby, které takovy pfi-
stup potirebuji okamzité z dlvodu naléhavych okolnosti,
které souviseji s jejich zdravotnim stavem.®

Telemedicina je také upravena v rdmci kapitoly Il, avsak
pouze velmi okrajové. V souvislosti s pfeshrani¢ni péci se
stanovuje, ze pokud ¢lensky stat souhlasi s poskytovanim
sluzeb telemediciny, pfijme za stejnych podminek posky-
tovani sluzeb stejného typu ze strany poskytovatell zdra-
votni péce, ktefi se nachazeji v jinych clenskych statech.
Rada EU vsak navrhuje ustanoveni o telemediciné z na-
fizeni zcela vyjmout, protoZe dle nazoru ¢lenskych sta-
td ma byt tato problematika fe$ena ve smérnici 2011/24
EU o uplatfiovani prav pacientd v preshrani¢ni zdravotni
péci."”

Narizeni o EHDS obsahuje také ustanoveni o preshra-
ni¢nim vydeji 1€k, pficemz stanovuje povinnost ¢lenskych
stata zajistit, aby viechny Iékarny na jejich Uzemi umoz-
riovaly vydej Iékl na zdkladé elektronickych Iékarskych
predpisu vystavenych v jiném clenském staté (ePreskrip-
ce). | tyto recepty by mély proudit pres MéZdravi@EU.
Platforma MéZdravi@EU vsak bude do budoucna umoz-
fovat poskytovani i dalSich doplrikovych sluzeb, napf. te-
lemediciny, mHealth, pfistupu pacientd ke svym preloze-
nym zdravotnim datdm, véetné ockovacich priakazui apod.
Jaké doplnkové sluzby budou moci obcané toho kterého
statu cerpat, zavisi na rozhodnuti ¢lenského statu. Pra-
zkum WHO mezi evropskymi zemémi ukazuje, Ze 82 %
zemi bézné pouzivalo elektronickou preskripci jiz v roce
2022.®

Za provadéni kapitoly o primarnim vyuziti elektronic-
kych zdravotnich dat bude v kazdé zemi odpovédny or-
gan pro digitalni zdravotnictvi (digital health authority),
ktery bude mimo jiné dohliZzet na vnitrostatni kontaktni
mista pro digitalni zdravotnictvi a spolupracovat na dal-
$im rozvoji platformy MézZdravi@EU.

B) PRAVA PACIENTU

Narizeni o EHDS také definuje prava pacient v oblas-
ti zachdzeni s jejich elektronickymi zdravotnimi daty,
a harmonizuje tak tato prdva napfi¢ EU. Prava pacientu
k zachdazeni se svymi elektronickymi zdravotnimi daty se
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v soucasnosti lisi stat od statu. Nafizeni o EHDS tedy navr-
huje zakotvit tato prava pacientu:

1) Pravo okamzitého pristupu pacienta k datim o ném:
Fyzické osoby maji pravo na okamzity a bezplatny
pfistup ve snadno citelné, konsolidované a dostup-
né podobé ke svym osobnim elektronickym zdravot-
nim datdm. Toto prdvo je zdkladnim pravem kaz-
dého pacienta. PfestoZe toto pravo zfejmé viechny
¢lenské zemé maji zakotveno jiz dnes (mimo jiné
protoze vychazi z GDPR), urcité ne vsechny zemé ve-
dou zdravotnickou dokumentaci plné elektronicky,
a tudiz ,okamzité zpfistupnéni elektronickych dat”
neni v téchto zemich umoznéno. Mezi tyto zemé pa-
tfi i CR, a to i pFesto, ze CR patti mezi 86 % evrop-
skych zemi, které maji prdvo pacienta elektronicky
pfistoupit ke svym zdravotnim datdm legislativné
zakotveno,' avsak jedna se pouze o moznost, nikoli
o standardni cestu kazdého pristupu.

2) Pravo na elektronickou kopii: Fyzické osoby maji
pravo obdrzet elektronickou kopii alespori svych
elektronickych zdravotnich dat v prioritnich katego-
riich, a to v evropském formatu.

3) Pravo vlozit sva zdravotni data: Fyzické osoby mo-
hou zaddvat sva elektronickd zdravotni data do
vlastnich systém( EHR nebo systému udaju fyzickych
osob, k jejichz zdravotnim informacim maji pfistup,
a to prostfednictvim sluzeb pfistupu nebo aplika-
ci spojenych s témito sluzbami. Tyto informace se
oznadi tak, ze je zadala fyzickd osoba nebo jeji za-
stupce.

4) Pravo na opravu: Clenské staty zajisti, aby fyzické
osoby mohly pfi uplatfiovani prava na opravu (podle
¢lanku 16 natizeni GDPR) snadno pozadat o opra-
vu online, a to prostfednictvim sluzeb pfistupu.
Prizkum WHO ukazuje, ze 83 % evropskych zemi
poskytuje svym obcanlm pradvo opravy, ale pouze
43 % jde az tak daleko, Ze dovoluje pacientlm zdra-
votni data také mazat.?®

5) Pravo udélovat souhlas se sdilenim dat: Fyzické oso-
by maji prdvo umoznit pfistup k jejich elektronickym
zdravotnim datim nebo pozadat drzitele dat z od-
vétvi zdravotnictvi nebo socidlniho zabezpeceni, aby
predal jejich elektronicka zdravotni data pfijemci dat
z odvétvi zdravotnictvi nebo socidlniho zabezpeceni,
a to okamzité, bezplatné a bez prekdzek ze strany
drzitele dat nebo vyrobcl systému vyuzivanych timto
drzitelem. Ato i v pfipadé, ze se drzitel dat a pfijemce
dat nachazeji v rliznych clenskych statech.

6) Pravo na prijeti a pfecteni dat: Fyzické osoby maji
pravo, aby v pfipadé, Ze jsou prioritni kategorie
osobnich elektronickych zdravotnich dat predavany
nebo zpfistuprfiovdny pacientem v souladu s evrop-
skym formatem pro vyménu elektronickych zdravot-
nich zaznamd, tato data precetli a pfijali dalsi posky-
tovatelé zdravotni péce.

7) Pravo omezit pristup ke svym el. zdravotnim da-
tam: Fyzické osoby maji pravo omezit pfistup zdra-
votnickych pracovnik( ke viem svym elektronickym
zdravotnim datlim nebo k jejich &asti. Clenské staty
stanovi pravidla a zvlastni zaruky tykajici se téchto
mechanismd omezeni. Jak uvadéji ¢eské pacientské
organizace ve své Pozici k elektronizaci zdravotnic-

tvi a EHDS: ,, Myslenka, Ze jednotlivec by mohl ome-
zit nebo zakdzat pristup do své zdravotnické doku-
mentace lékari, at uZ k celé, nebo k jeji éasti, se zda
v kontextu Ceského zdravotnictvi pfimo prevratna. “*'
Toto préavo totiz dosud neni v ¢eském pravnim fadu
zakotveno. Presto je toto pravo pIné v souladu s na-
fizenim GDPR. Prizkum WHO uvadi, ze 65 % evrop-
skych statl ma toto pravo legislativné zakotveno, ze
zemi vychodni Evropy to je pouze 40 % zemi (obr. 4).
Ceska republika k nim viak nepatfi.22

65 % clenskych statt (31 ze
48) uvadi, Ze jednotlivci maji
pravo specifikovat, které
informace tykajici se jejich
zdravotniho stavu v jejich
EHR mohou byt sdileny

s jinymi zdravotniky dle
jejich volby.

Obr. 4 - Zakotveni prava pacienta rozhodovat o sdileni jeho zdra-
votnich dat mezi zdravotniky.?? EHR - elektronicky zdravotni za-
znam.

8) Pravo byt informovan o pfistupu jiné osoby ke zdra-
votnim datdm pacienta: Fyzické osoby maji pravo
obdrzet informace o poskytovatelich zdravotni péce
a zdravotnickych pracovnicich, ktefi ziskali pristup
k jejich elektronickym zdravotnim datlm v souvis-
losti se zdravotni péci. Informace se poskytuji oka-
mzité a bezplatné prostfednictvim sluzeb pfistupu
k elektronickym zdravotnim datdm.

9) Pravo elektronické identifikace: Pravo byt elektro-
nicky identifikovan pfi pouzivani telemedicinskych
sluzeb nebo sluzeb osobniho pfistupu ke zdravot-
nické dokumentaci.

10) Pravo na stiznost: Pravo pacienta stézovat si, jed-

notlivé nebo spole¢né, u organu pro digitalni zdra-
vi (digital health authority).

Clenské staty budou mit povinnost zfidit jednu nebo
vice sluzeb pfistupu k elektronickym zdravotnim datdm
na celostatni, regiondlni nebo mistni urovni. Sluzby pfi-
stupu jsou v podstaté aplikace nebo portaly, pres které
Ize na elektronickd data nahlizet. Tyto sluzby pfistupu
umozni pacientdim uplatriovat jejich prava ad 1) a 2).

Déle ¢lenské staty zfidi jednu nebo vice sluzeb zastu-
povani umoziujicich pacientovi zmocnit jiné fyzické oso-
by dle své volby k pfistupu ke svym elektronickym zdra-
votnim datim jeho jménem. Sluzby zastupovani museji
poskytnout povoleni bezplatné, a to elektronicky nebo
v tisténé podobé. Umozni opatrovnikim nebo jinym za-
stupclim, aby jim byl automaticky nebo na pozadani povo-
len pfistup k elektronickym zdravotnim datdm fyzickych
osob, jejichz zalezZitosti spravuji. Tyto sluzby zastupovani
budou muset byt mezi ¢lenskymi staty interoperabilni.

Diky vyse uvedenym pravim pacientl dle EHDS budou
moci fyzické osoby pfi cestach do zahranici ucinné sdilet
své osobni elektronickd zdravotni data v jazyce cilové
zemé nebo si pfi stéhovani do jiné zemé budou moci vzit
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sva osobni elektronickd zdravotni data s sebou, a to vie
prostfednictvim platformy MézZdravi@EU. Pacienti budou
mit dalsi moznosti digitalniho pfistupu ke svym elektro-
nickym zdravotnim datim a jejich pfenosu, a to na za-
kladé ustanoveni nafizeni GDPR. Poskytovatelé zdravotni
péce nebo poskytovatelé digitalnich sluzeb a produktt
budou povinni sdilet elektronicka zdravotni data s tfetimi
stranami ze zdravotnictvi, které si pacient vybere. Navrh
poskytne prostredky k prosazovani téchto prdv (prostred-
nictvim spole¢nych norem, specifikaci a oznaceni), aniz
by byla ohrozena pozadovana bezpecnostni opatrfeni na
ochranu prav fyzickych osob podle nafizeni GDPR. P¥i-
spélo by to k vétsi ochrané osobnich udajl souvisejicich
se zdravim a k volnému pohybu téchto udajq, jak je za-
kotveno v ¢lanku 16 Smlouvy o fungovani EU a v nafizeni
GDPR.%

C) SEKUNDARNI VYUZITI ELEKTRONICKYCH

ZDRAVOTNICH DAT
Pokud jde o sekundarni vyuziti elektronickych zdravot-
nich dat, vyzkumni pracovnici, inovatofi, tvlrci politik
a regulacni orgdny by méli mit pfi své praci pfistup ke
kvalitnim datlm, a to bezpecnym zpusobem, s davéry-
hodnou spravou a s nizsimi naklady, nez pokud by se
opirali o souhlas. Nafizeni o EHDS proto stanovuje vznik
preshrani¢ni platformy pro sdileni sekundarnich dat,
ktera se bude nazyvat ZdravotniData@EU (HealthData@
EU). Zaroven je navrhovano vytvofit spolecny ramec pro
sekundarni vyuziti, ktery ma snizit roztristénost a pre-
kazky pro preshrani¢ni piistup. Clenské staty z¥idi kont-
rolni organy, tzv. subjekt/subjekty pro pfistup ke zdra-
votnim datim (health data access body), které budou
rozhodovat o zadostech uzivatelG dat a v pripadé vyho-
véni zadosti budou pfimo Zadat drzitele dat o poskytnu-
ti dat. Subjekt pro pristup ke zdravotnim datlim bude
hrat v celém procesu sdileni a zvefejriovani sekunddrnich
dat velmi aktivni roli, coZz by mélo snizit ndklady regulac-
nich orgdnu a tvlrcl politik na pristup k elektronickym
zdravotnim datdm.?

Natizeni o EHDS ve své kapitole IV (sekundarni vyuziti
dat) vytvari novy regulac¢ni ramec pro sekundarni pouzi-
ti dat, na zadkladé kterého ziskaji uzivatelé dat (jakako-
li fyzickd nebo pravnickd osoba) pravo ziskat zdravotni
data pro sekundarni pouziti, pokud je poZaduji pro tzv.
opravnéné ucely (napt. védecky vyzkum, statistiky, vzdé-
lavani, verejny zdjem apod.). Drzitel pozadovanych dat
musi zpfistupnit data, kterd spadaji do patnacti kategorii
elektronickych dat pro sekundarni vyuziti (zdravotnic-
kd dokumentace, genetickd a genomickd data, registry
zdravotnich dat, data z klinickych hodnoceni, dotazniky
a pruzkumy, data s dopadem na zdravi apod.). Subjekt
pro pfistup ke zdravotnim datim tato data zpracuje
a zpfistupni v ramci svého bezpecného prostredi pro pre-
nos téchto dat od drzitele k uzivateli. UzZivatel dat maze
z4dat o pfistup k pouze anonymizovanym datim, pfi-
¢emz pfipadnou anonymizaci provede subjekt pro pfistup
ke zdravotnim datam. Zaroven urci vysi poplatkdl, které
je uzivatel dat povinen uhradit. Jedna se o poplatky pro
subjekty pro pfistup ke zdravotnim datlim za jejich sluzby
a dale o poplatky pro drzitele dat, které odrazeji naklady
na poskytovani dat. Soukromi drzitelé dat mohou rovnéz
uctovat poplatky za shromazdovani dat.

Nafizeni o EHDS se v3ak nezastavuje pouze u sdileni
sekundarnich dat mezi drziteli dat a uzivateli dat. Navrh
nafizeni otevira zcela novy svét informovanosti o jiZ exis-
tujicich datovych souborech (datasety) napfi¢ EU tim, Ze
stanovuje povinnost subjektdim pro pristup ke zdravot-
nim datdm vytvaret tzv. katalog datovych soubord EU
(sloZzeny z vnitrostatnich katalogu), ktery bude obsahovat
zdkladni skutecnosti o existujicich datovych souborech
(zdroj, povaha dat, podminky pro zpfistupnéni) tak, aby
uzivateldm dat usnadnil nalezeni datasetd dostupnych
v EHDS. Evropska komise uzndva, ze v oblasti potfebné
harmonizace datovych souborl (napfiklad registrd) na-
pfi¢ EU je stdle jesté hodné prace pred nami, coz vyvo-
lava problémy se srovnatelnosti a ztéZzuje preshrani¢ni
vyzkum. Planuje se tedy stanoveni podrobnéjsich pravi-
del pro harmonizaci, kédovani a registraci elektronickych
zdravotnich dat, a to provadécimi akty.

Dalsim krokem, ktery bezpochyby povede k systé-
mové dostupnosti sekunddrnich dat ze zdravotnictvi, je
povinnost pro drzitelé anonymizovanych elektronickych
zdravotnich dat zajistit pristup k témto datlm prostred-
nictvim davéryhodnych otevienych databazi (open data).
Diky zvefejnéni sekundarnich dat v téchto databazich bu-
dou mit vsichni uzivatelé v podstaté neomezeny pfistup
a také moznost ulozZit si tato data. Pro zajisténi ddvéry-
hodnosti otevienych verejnych databazi budou mit spo-
lehlivou, transparentni a udrzitelnou sprdvu a transpa-
rentni model pfistupu uzivateld.

D) SYSTEMY EHR A WELLNESS APLIKACE

Aby bylo zajisténo dodrzovani prav pacientt a zdravot-
nickych pracovnikd, mély by mit systémy EHR (electronic
health record) uvadéné na vnitini trh EU moznost bez-
pecné ukladat a predavat vysoce kvalitni elektronicka
zdravotni data. Jedna se o klicovou zadsadu EHDS, jez ma
zajistit bezpecny a volny pohyb elektronickych zdravot-
nich dat v celé EU. Za timto ucelem by mél byt zaveden
povinny systém certifikace pro systémy EHR, které zpra-
covavaji prioritni kategorie elektronickych zdravotnich
dat. Autocertifikace musi prokazat soulad se zakladnimi
pozadavky na interoperabilitu a bezpecnost, které jsou
v EU stanoveny.

Nafizeni o EHDS se vztahuje na systémy EHR tvorené
vyrobci zdravotnickych prostfedkd a na poskytovatele vy-
soce rizikovych systémud umeélé inteligence (Al). Nevzta-
huje se na obecny software pouzivany ve zdravotnickém
prostiedi. Software nebo modul softwaru, ktery spada
do definice zdravotnického prostfedku nebo vysoce ri-
zikového systému Al, by mél byt certifikovdn v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
a pripadné s dosud nepfijatym Aktem (nafizenim) o umé-
Ié inteligenci, které stanovi také pozadavky na interope-
rabilitu téchto systému EHR.

V z4djmu dalsi podpory interoperability a bezpecnosti
mohou ¢lenské staty vymezit zvlastni pravidla pro zada-
vaci fizeni, uhrady, financovani nebo pouzivani systému
EHR na vnitrostatni Urovni. Tato pravidla by neméla bra-
nit volnému pohybu systém0 EHR v EU. Nékteré ¢lenské
staty jiz povinnou certifikaci systéma EHR nebo povinné
testovani interoperability zavedly, pokud dojde k jejich
pfipojeni k vnitrostatnim digitalnim zdravotnickym sluz-
bdm. Tyto pozadavky se obvykle odrdzeji v zadavacich
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fizenich organizovanych poskytovateli zdravotni péce i
sprdvnimi organy. Povinna certifikace EU systémd EHR
by méla stanovit zaklad, ktery lze pouzit pfi zaddvacich
fizenich na vnitrostatni urovni. Aby bylo pacientim za-
ruceno ucinné uplatnovani jejich prav podle tohoto nafi-
zeni, méli by poskytovatelé zdravotni péce toto nafizeni
dodrzovat i v pfipadé, Ze systém EHR vyvijeji sami a pou-
Zivaji jej pouze pro vlastni potieby za ucelem provadéni
vnitfnich ¢innosti, aniz by jej uvedli na trh za uplatu nebo
odménu. V této souvislosti by tito poskytovatelé zdravot-
ni péce méli splnovat vSechny pozadavky vztahujici se na
vyrobce. Evropskd komise stanovi spolecné specifikace
provadécimi akty, které se budou tykat datovych soubo-
ri, kédovacich systémua a technickych specifikaci, jakoz
i pozadavka a zasad v oblasti bezpecnosti, divérnosti, in-
tegrity, bezpecnosti pacientl a ochrany osobnich udajq,
a rovnéz specifikaci souvisejicich s pouzivanim elektronic-
ké identifikace.

UZivatelé aplikaci v oblasti wellness (napfiklad mobil-
nich aplikaci) by méli byt informovéani o moznosti téchto
aplikaci pfipojit se do systémUd EHR nebo do vnitrostat-
nich elektronickych zdravotnich rfeseni a doddvat jim data
v pripadech, kdy jsou data vytvorena témito aplikacemi
uzite¢na pro ucely zdravotni péce. Pro ucely prenositel-
nosti udaju je rovnéz dllezitd moznost u téchto aplikaci
exportovat data v interoperabilnim formatu. Evropska
komise v konceptu nafizeni o EHDS navrhla nastavit cer-
tifikaci (oznacovani, labelling) téchto wellness systému
EHR jako dobrovolnou, protoze se domnivala, Ze by po-
vinnd certifikace nebyla pfimérend kvali velkému poctu
téchto wellness aplikaci a omezenému vyznamu jejich dat
pro ucely zdravotni péce. S timto pristupem vsak nesou-
hlasi ¢lenské staty EU a ani Evropsky parlament, pficemz
oba tyto organy navrhuji povinnou certifikaci.? Ta by se
nevztahovala na vysoce rizikové systémy Al.

Existuje samozirejmé verejny zdjem na tom, aby zada-
vatelé a uzivatelé téchto produktd mohli nalézt interope-
rabilni feSeni pro své konkrétni potfeby ¢i onemocnéni.
Proto bude zfizena databaze EU interoperabilnich systé-
mu EHR a aplikaci v oblasti wellness. V pfipadé zdravot-
nickych prostfedkd a systémua Al by registrace méla byt
zachovéna ve stavajicich databazich (databaze dle narize-
ni [EU] 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a budouci
Al Act databaze [nafizeni o umélé inteligenci]). Vyrobci
museji kazdy produkt bezplatné vybavit tzv. informacnim
listem a ndvodem k pouziti, aby byli uzivatelé plné in-
formovani o vyrobci, ucelu systému EHR, jaka data sbird
a sdili a jakym specifikacim vyhovuje.

IV. Digitalni zdravotni gramotnost
(digital health literacy)

Digitalni gramotnost je definovdna jako proménliva
schopnost déti a dospélych pouzivat digitdIni technologie
a porozumét jejich rizikim. Vztahuje se nejen na apliko-
vané technické dovednosti nezbytné pro pouzivani a pfi-
stup k internetu, ale také na schopnost kriticky a ddvérné
se pohybovat v prostfedi internetu.?® Digitalni zdravotni
gramotnost je podmnozZinou pojmu digitalni gramotnost
a mUze byt definovana jako schopnost hledat, najit, poro-
zumét a zhodnotit informaci souvisejici se zdravim ziska-

nou z elektronického zdroje a aplikovat ziskany poznatek

pfi pfijimani rozhodnuti o zdravi za ucelem feseni nebo

vyfeseni zdravotniho problému.?’

Pokud se ale pohybujeme v oblasti tvofeni eHealth
systému, je potfeba chapat definici digitalni zdravotni
gramotnosti o mnoho Sifeji. Jedna se o obecnou infor-
movanost o toku elektronickych zdravotnich dat, o je-
jich ochrané, o prédvech a povinnostech pacientd, zdra-
votnickych pracovnikd a dalSich osob v systému eHealth
a o jeho strukture, fungovani, procesech a benefitech pro
rtzné zucastnéné skupiny.

Digitalni technologie méni zplsob poskytovani zdra-
votni péce, a tim i zdravotnické systémy po celém svété.
Maji také velky potencidl zlepsit zdravi a kvalitu Zivota
jednotlivce i celych populaci.® Technologie rozsifily zpu-
soby interakci mezi pacientem a Iékarem. Ziskat informaci
o zdravi, domluvit si schtizku s [ékafem online, mit virtual-
ni ndvstévu u lékare, asynchronni digitdlni messaging s |é-
kafem, rdzné zdravotnické prostfedky sledujici zdravotni
parametry (wearables), eMonitoring pfistroje, to viechno
jsou technologie jiz dnes dostupné.?

A pravé proto je nezbytné, aby byli obcané, a tedy
pacienti a Siroka verejnost, stejné jako lékafi a vsichni
dalsi zdravotnicti pracovnici, vyzkumni pracovnici, statni
orgdny majici pasobnost v oblasti zdravotnictvi a mnoho
dalSich osob a instituci, které jsou Ucastnici zdravotnické-
ho systému, informovani o soucasném stavu digitalizace
a také o jejim budoucim stavu, ktery zfejmé nastane do
roku 2028, tedy do predpokladdaného roku pIné ucinnosti
natizeni o EHDS. Zajisténi této informovanosti o konkrét-
nich zméndach, které nastanou na narodni urovni kaz-
dého stdtu po implementaci Evropského prostoru pro
zdravotni data, by méla byt nejvyssi prioritou téch, kdo
¢ini rozhodnuti (decision-makers), a architektt narodnich
eHealth systémda. Zajisténi vysoké informovanosti o takto
kritickych zménach je nenahraditelnou soucasti kazdé di-
gitalni transformace, a to zejména ze dvou ddvodu:

1. Akceptace a podpora od klicovych skupin: Digitalni
transformace, zejména budovani celonarodnich eHe-
alth systémd, s sebou pfinasi mnoho novych prav pro
urcité skupiny (pacienti, uzivatelé dat apod.), avsak
také mnoho novych povinnosti pro odbornou skupinu
ucastnikl, zejména pro Iékare a jiné zdravotnické pra-
covniky, pro poskytovatele zdravotni péce, pro IT pra-
covniky a administrativni pracovniky ve zdravotnictvi
apod. Informovanost o tom, co se chystd, pochopeni
duivodu téchto procest a vnimani transformace jako
pozitivniho procesu, ktery ve svém dulsledku pfinese
viem témto skupindm znacéné benefity a zjednodusi
vykon jejich prav a povinnosti, jsou zcela klicové pro
pfijeti téchto narocnych zmén.

Nejvhodnéjsim a nejefektivnéjsim resenim, které by
vedlo k vysoké informovanosti vyse uvedenych skupin, ze-
jména Siroké verejnost a lékard, je celonarodni informac-
ni kampan. Takova vladni kampan by méla byt planovana
jako dlouhodoba. Digitalni transformace ve zdravotnictvi
v sobé zahrnuje mnoho dulezitych aspektd (eHealth, te-
lemedicina, wearables, systémy EHR, sekundarni data, ky-
berbezpecnost apod.), a proto by kamparn musela oslovit
mnoho rdznorodych skupin. Proto by bylo nejvhodnéjsi
zahrnout do ni v podstaté viechny komunikaéni nastroje,
a to jak medialni (TV, rozhlas, tisk, socidlni média, out-
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door reklama apod.), tak vzdélavaci (vladni a nevladni

Skolici instituty, univerzity, neziskové organizace apod.).

Jediné intenzivnim Sifenim strategicky pfipravenych in-

formaci je mozné zvysit povédomi Siroké a odborné ve-

fejnosti o chystanych zménach, a ziskat tak jejich pocho-
peni a mentalni akceptaci, ktera snizuje riziko odmitnuti

a neimplementace ¢i slabé implementace.

2. Digitalni inkluze a riziko vylouceni: Digitalni transfor-
mace ve zdravotnictvi s sebou pfindsi riziko tzv. digi-
talniho vylouceni (digital divide), tedy riziko zvysené
nerovnosti v oblasti pfistupu ke zdravotni péci. Tento
termin zahrnuje Siroké spektrum socidlnich rozdild
v pfistupu a v pouziti digitdIniho vybaveni a digitalnich
sluzeb, obzvlasté pocitacl, chytrych telefond, schop-
nosti pouzivat internet, at jiz z pohledu pfipojeni, i
ovladani.?® Zdravotni péce se stane vice zavislou na
nastrojich zalozenych na technologiich a ti, kdo k nim
nebudou mit pfistup ¢i je nebudou umét pouzivat, mo-
hou byt vylouceni bud z poskytovani urcitého druhu
zdravotni péce, ¢i z moznosti efektivné vyuzivat sva
prdva v oblasti zachdzeni s elektronickymi zdravotnimi
daty.

Reseni, kterd zvysuji slabou digitalni zdravotni gramot-
nost, jsou v zasadé dvé. Jedna se o vzdélavani a o socidlni
podporu. Jak uvadi odborna studie, vétsina rfeseni, kterd
vyrazné zlepsila digitalni zdravotni gramotnost, probéhla
v oblasti vzdélavani a Skoleni. Mohlo se jednat o oteviené
online kursy pro vefejnost, univerzitni skoleni na eHealth
v pribéhu vysokoskolského vzdélavani nebo o online vi-
deoportaly pro déti a dospélé. O dost méné zaznamena-
nych feseni probéhlo v oblasti socidlni podpory, kde se
jednalo o podporu jedinct formou uceni se od zkusenéj-
Sich ¢lenl rodiny, profesionalt nebo koleg(i.?®

Napfiklad v Ceské republice vyhodnotili zastupci 110
Ceskych pacientskych organizaci digitalni zdravotni gra-
motnost jako jeden ze svych ¢tyf pozadavkl vznesenych
smérem k ceské vladé v roce 2023, kdy vznikla ceska
pacientska pozice k elektronizaci zdravotnictvi a EHDS.
Cesti pacienti v oblasti digitalni gramotnosti zadaji pfi-
pravenost pacientd, zdravotnikl a poskytovateld na
vedeni plné elektronické zdravotnické dokumentace,
na sdileni zdravotnich dat a na nové moznosti, prava
a povinnosti, které elektronizace vSem skupindm pfine-
se. Pozaduji vytvofeni ucelené vladni strategie CR pro
vzdélavani a informovanost vsech dotcenych subjek-
t0 o elektronizaci zdravotnictvi, pficemz soucasti této
strategie by mély byt celostatni informacni kampané
a vzdélavaci aktivity. Cesti pacienti v ramci své pozice
upozornuji, ze pfipadny maly ddraz na vzdélavani $i-
roké verejnosti maze vysoce zkomplikovat cestu k plné
elektronické zdravotnické dokumentaci, v jejimz centru
stoji pouceny pacient.3°

WHO definuje tfi pilite digitalni zdravotni transforma-
ce, pficemz v prvnim pilifi zdUraznuje kritickou roli vlad
a vladnich agentur, které by mély pfijmout narodni stra-
tegie digitalniho zdravi a politik a které by mély dohlizet
na pfijeti a aplikaci digitdlniho zdravotnictvi, dostupnost
zdroju k jeho financovani a propagaci zdravotni gramot-
nosti a digitalni inkluze.?!

Prizkum provedeny WHO v roce 2022 mezi zemémi
evropského regionu ukazal, Ze pouze 52 % téchto statu
ma vytvorené politiky a strategie pro digitalni zdravotni

gramotnost a 56 % uvadélo, Ze vytvorily plan digitalni
inkluze (obr. 5).32

52 % uvadénych ¢lenskych
statll (27 z 52) prohlasilo,
Ze maji vytvorené politiky
a strategie pro digitalni
zdravotni gramotnost,
zatimco dalSich 56 %

(25 ze 45) také uvadélo,
ze vytvorily plan digitalni
inkluze.

Obr. 5 - Prizkum WHO - politika a strategie digitalni zdravotni gra-
motnosti

V. Navrhy a doporuceni k efektivni
implementaci EHDS v CR

Ceska kardiologicka spole¢nost vyrazné podporuje elekt-
ronizaci zdravotnictvi a vytvoreni Evropského prostoru pro
zdravotni data. Uvédomuje si také ohromné benefity pro
lékare, pacienty a cely zdravotnicky systém, které muze
spravnd a uplna implementace prinést. Tyto benefity vSak
nastanou, pouze pokud bude elektronizace ¢eského zdra-
votnictvi provedena v pozitivnim duchu a ve smyslu ,tak
otevien4, jak nejvice to jde"” a , pouze tak omezen4, jak je
to nezbytné”. V opacném pripadé, tedy pokud bude archi-
tektura eHealth vedena restriktivné, bude sledovat jen né-
kolik malo vybranych cil, nebude projektovéna jako upl-
na (tedy jako povinna pro vSechny poskytovatele zdravotni
péce) a nebude vznikat na zakladé otevienych verejnych
i odbornych diskusi a vnitrostatni i mezinarodni spolupra-
ce, bude cesky eHealth systém s nejvyssi pravdépodobnosti
nastaven a implementovan nespravné a nevhodné, jeho
plné napojeni na EHDS nebude mozné a pfipadné benefity
pro ucastniky systému (stakeholdery) a systém samotny bu-
dou pouze minimalni, ne-li Zadné.

V Ceské republice jiz vznikl zakladni legislativni ramec,
a to prijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi a na
néj navazujicich novel zdkona o zdravotnich sluzbach
a dalsich zdkonnych a podzdkonnych norem. Obavdme se
viak, Ze ani tento legislativni zaklad zatim nepredstavuje
ucelenou pfipravu na implementaci EHDS.
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Proto jsme definovali 15 doporuceni v Sesti pilitich:

PILIR I. SPOLUPRACE, VEREJNA DISKUSE

1. Vytvofit platformu oteviené spoluprace na elektroni-
zaci ¢eského zdravotnictvi — v této platformé by méli
byt zastoupeni zdastupci poskytovatell, pacientd, IT
sektoru, poskytovatelt dnesnich informacnich systému
(IS), vyzkumnik a odbornikl napf. na standardizaci,
ochranu osobnich udajd, kyberbezpecnost Al a dalsi re-
levantni oblasti a odpovédné orgény. Cilem platformy
by méla byt oteviend diskuse o budouci architekture
eHealth systému, jeho napojeni na systém EU EHDS,
vnitini pfipravé poskytovatell zdravotni péce, ochrané
osobnich Udaju, pravech a povinnostech ucastnikl sys-
tému, vyhodnocovani dopadu na jednotlivé ucastniky
apod.

2. Vytvéret legislativni normy az po ddkladné diskusi
v ramci této platformy.

3. Vyhledavat a udrZovat Sirokou mezindrodni spolu-
praci za ucelem zajisténi harmonizace napfic staty EU
a k prevenci Cisté , Ceského” pfistupu, ktery by se v bu-
doucnosti mohl ukazat jako slepd ulicka pro napojeni
na Evropsky prostor pro zdravotni data.

PILIR Il. ARCHITEKTURA EHEALTH A PLAN IMPLEMENTACE

4. Vytvorit architekturu ceského eHealth, kterd bude
v souladu s principy navrzenymi v nafizeni o EHDS
(tedy sdileni primarnich a sekunddrnich dat), a sezné-
mit s ni Sirokou a odbornou verejnost, finalizovat ji co
nejdiive, avsak na zakladé diskusi v ramci platformy
oteviené spoluprace, navrzené vyse. Architektura by
méla vyuzivat stavajici procesy a systémy poskytovate-
IG zdravotnich sluzeb, integrovat jiz existujici eHealth
moduly a sluzby (Iékovy zdznam, zdznam o ockovani
apod.) a vyuZzivat sluzby eGovernmentu (elektronicka
identita, portdl obc¢ana).

5. Stanovit zdvazné technické standardy a provadéci
predpisy umoznujici realizaci navrzené architektury.
Ty by mély zahrnovat alespori standardy zdravotni do-
kumentace (ZD), standardy a vykonnostni parametry
jednotlivych funkénich celkd, podrobné popisy procesu
sdileni ZD a bezpec¢nostni standardy.

Vyznamnym pokrokem je neddvné uverejnéni prvni
verze standardu elektronické zdravotni dokumentace Mi-
nisterstvem zdravotnictvi CR. Tyto standardy nyni procha-
zeji procesem 3irsSiho odborného posouzeni a pocatkem
pristiho roku by se mély stat soucasti zdvaznych predpisu.

Pfiprava VR Vyhodnoceni

Realizace zadatelskych

Obr. 6 - Implementace sdileni ZD mezi poskytovateli akutni ldZkové péle. EZ - elektronické zdravotnic-
tvi; IROP - Integrovany regionalni operacni program; NPO — Narodni plan obnovy; VR - vybérové fizeni;
VZ - vyzkumny zadmér; ZD - zdravotni dokumentace.

Jiz nyni je zfejmé, Ze pro splnéni takovych predpist bude
tfeba podstatnym zplisobem upravit nejen vétsinu IS po-
skytovatell zdravotnich sluzeb, ale také postupy pfi jejich
pouZzivani zdravotnimi pracovniky (vice strukturované
pofizovani ZD). Docilit toho bez zvyseni administrativni
zatéze jiz tak pretizeného persondlu poskytovateld, ci
dokonce upravu systémU vyuzit ke snizeni takové zatéze
nebude vibec jednoduché.

Stale ale chybéji funk¢ni popisy toho, jak bude komu-
nikovdna dostupnost standardizované ZD u poskytova-
teld, jakym zpusobem budou poddavany a zpracovavany
zadosti o poskytnuti ZD, jestli a jak budou v rdmci vymé-
ny vyuzity centralni sluzby elektronického zdravotnictvi,
jaké technické a bezpecnostni standardy budou pro cely
systém zdvazné. Takova podrobna specifikace je nezbyt-
na pro urceni zplsobu a rozsahu Uprav stavajicich IS po-
skytovatell zdravotnich sluzeb.

6. Vypracovat jasny plan pro postupné budovani ¢eského
eHealth dle eHealth architektury a v souladu s technic-
kymi standardy a provadécimi predpisy. Plan by mél jas-
né popsat ndvaznosti a casovani jednotlivych fazi tak,
aby bylo mozZno dodrzet terminy nafizeni EHDS. Mél
by rovnéz jasné stanovit, kterad faze bude zavazna pro
jaké ucastniky systému, a stanovit role a zodpovédnosti
kazdého z ucastnikl pfi realizaci.

Dosavadni odborné diskuse o sdileni ZD se v naprosté
vétsiné tykaji pouze poskytovatelt akutni l0zkové péce
(obr. 6). Pro splnéni nafizeni EHDS je ale nezbytné, aby
bylo ZD mozno sdilet mezi vétSinou poskytovatel(, vcet-
né praktickych a odbornych Iékara v oblasti primarni
péce. Je tedy dulezité, aby plan co mozna nejdfive stano-
vil, kdy a v jakém rozsahu se sdileni standardni ZD stane
zadvaznym pro jednotlivé skupiny poskytovateld, vcéetné
poskytovateld v primarni péci.

PILIR 1ll. DOSTATECNE A UDRZITELNE FINANCOVANI

7. Zajistit dostatecné a dlouhodobé udrzitelné finan-
covani budovani i provozu celého eHealth systému.
Ministerstvo zdravotnictvi CR v kvétnu tohoto roku
potvrdilo, Ze povazuje za klicové zdroje financovani
zejména Narodni plan obnovy a Integrované regio-
ndlni operacni programy. To potvrzuji i nedavno pu-
blikované vyzvy (vyzva NPO ¢. 22 a vyzvy IROP ¢. 78,
79 a 80). Ty jako opravnéné Zadatele uvadéji pouze
vyjmenované poskytovatele urgentni lazkové péce,
tj. ostatnich poskytovatell se tento zdroj financovani
netyka.
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Je tedy tfeba jasné stanovit, zda a kdy bude obdobné
dotacni financovani pristupné i ostatnim skupindm po-
skytovatel zdravotnich sluzeb, zejména poskytovatelim
v primarni péci.

Dotacni vyzvy mohou ovsem pokryvat pouze naklady
na vybudovani systému, nikoli na jeho provoz. Je tedy
rovnéz dulezité diskutovat a vyjasnit, z jakych prostfedkd
bude tento provoz v budoucnosti hrazen.

PILIR IV. DIGITALNi ZDRAVOTNi GRAMOTNOST

8. Pripravit vladni strategii na zajisténi digitalni zdravot-
ni gramotnosti, a zajistit tak vzdélani a informovanost
vsech dotcenych subjektl ve zdravotnictvi, a to jak od-
borné, tak Siroké verejnosti. Strategie by méla zahrno-
vat aktivity medidlni a vzdélavaci, stejné jako aktivity
digitaIni inkluze.

9. Zajistit dlouhodobé financovani strategie digitalni
zdravotni gramotnosti z EU a narodnich fondd a roz-
pocta.

PILIR V. PROPACIENTSKY PRISTUP

10. Zajistit, aby méli pacienti moznost nahliZzet na viechna
zdravotni data shromazdovana o jejich osobé jakym-
koli poskytovatelem zdravotni péce, a to z jednoho
centralniho pfistupového bodu (napt. portal, aplika-
ce), ktery bude pacientdim nabizet vSechny existujici
eHealth sluzby.

11. Pfipravit propacientské novely zakona o elektronizaci
zdravotnictvi a zdkona o zdravotnich sluzbéach, které
zaruci pacientdm redlny vykon prdv garantovanych
nafizenim o EHDS.

12. Ke sluzbé udélovani souhlast pacientl pro treti oso-
by pridat také sluzbu udélovani digitalniho souhlasu
pacienta se sdilenim zdravotnické dokumentace mezi
poskytovateli zdravotni péce.

13. Chrénit zdravotni data jako citlivé osobni Udaje v sou-
ladu s nafizenim GDPR, avsak v souladu s interpretaci
EU, kterd varuje pred pfilisnym ochranafstvim zdra-
votnich dat.?®

PILIR VI. SYSTEMOVY PRISTUP K SEKUNDARNIM DATUM

14. Vytvorit systémovy pristup k sekundarnim zdravotnim
datdm. Je tfeba nastavit legislativni rdmec stanovujici
povinnost drzitel( sekundarnich dat, véetné statnich
organu, ke zpfistupnovani sekundarnich zdravotnich
dat (pIné anonymizovanych) v otevienych databazich
a rocnich zpravach a stanovit regula¢ni prostredi (tedy
pravidla a podminky) anonymizace a pseudonymiza-
ce zdravotnich dat k zajisténi nejvyssi ochrany osob-
nich zdravotnich Udajd, vcetné robustniho systému
kontroly pfistupu k udajim. V pfipadé zpfistupnéni
na Zadost je potfeba vyloucit ufednickou libovuli,
avsak podpofrit stanoveni jasnych kritérii, na zakladé
kterych budou data poskytnuta, v¢etné postupu pro
stanoveni vyse Uhrady naklada.

Tvorba ceské koncepce sekundarniho pouziti zdravot-
nich dat az po pfijeti EHDS mlze znamenat pozdni pfi-
pravu na implementaci. K pfenosu evropskych nafizeni
a standardU (zejména ohledné preshranicni infrastruk-
tury ZdravotniData@EU) do CR pak zfejmé bude slouZit
i plnéni v rdmci zakazky MZ CR VZ0173289 ,Sluzby EZ -
Pfiprava implementace EHDS”, kterd je v soucasné dobé

vyhodnocovana. Jeji obsah a casovy ramec je vsak zatim

odborné vefejnosti neznamy.

15. Pouzivat sekundarni data k hodnoceni efektivity zdra-
votniho systému a k analyzam funk¢nosti, bezpec¢nos-
ti, kvality apod. a tato hodnoceni dale zverejrovat,
zakladat na nich dlouhodobé strategie, zmény, refor-
my a politiky.

Jako komparativni pfiklad mizeme uvést situaci ve
Slovenské republice, kde byla nezavislym Centrem inova-
tivniho zdravotnictvi (HealthHub) vytvorena doporuceni
k implementaci EHDS pro novou slovenskou vladu, kte-
ré jsou velmi podobnd tém, jez navrhujeme vyse. Navic
centrum (HealthHub) spravné definuje, Ze implementace
EHDS muze narazit na nékolik klicovych prekazek, mezi
které patfi:

- fragmentované datové systémy a problémy s inter-
operabilitou mezi rdznymi systémy a organizacemi
zdravotni péce;

- pravni a regulacni problémy, véetné rozdild v predpi-
sech o ochrané udajl a soukromi v jednotlivych ¢len-
skych statech EU;

- technické prekazky integrace a harmonizace udaju
v dusledku raznych formatd udajd, norem a infra-
struktury;

- obavy o ochranu soukromi a potencialni odpor jed-
notlivcd v souvislosti se sdilenim jejich zdravotnich
dat;

- nedostatek standardizovanych rdmctd a smérnice pro
spravu udaju v ¢lenskych statech;

- omezené zdroje a finan¢ni prostfedky na zavedeni
potfebné infrastruktury a technologii na podporu
EHDS;

- problémy pfi zabezpecovani bezpecnosti udaju
a ochrany pred neopravnénym pfistupem nebo naru-
senim;

- etické aspekty a zabezpeceni zodpovédného pouzi-
vani zdravotnich udajd béhem celého Zivotniho cyklu
udaju;

- odpor nebo nedostatek ochoty spolupracovat a sdi-
let Udaje mezi poskytovateli zdravotni péce, védci/
vyzkumniky a zainteresovanymi stranami;

- téZkosti pfi zapojovani pacientl a ziskavani jejich in-

formovaného souhlasu se sdilenim udajd.>*

S touto definici potencidlnich prekazek se muzeme
plné ztotoznit. Nékteré z téchto prekazek Ize alespon na
narodni Urovni pozitivné ovlivnit kvalitni domaci pfipra-
vou na implementaci EHDS.

VII. Nutnost propojeni zdravotnickych
a socialnich dat ve prospéch pacientu
a systému

Neprovazanost socidlniho a zdravotniho systému v CR Ize
obecné oznacit za dlouhodoby problém, jehoz feSenim
se ve svych programovych prohladsenich zabyvalo nékolik
poslednich vlad. Prvni aktivity v tomto sméru mUzeme
sledovat jiz v roce 1994. Od té doby existovala fada me-
ziresortnich ¢i jinych odbornych skupin, pokus( a navrha
feSeni tzv. zdravotné-socialniho pomezi.
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Obr. 7 - Navrh vytvoreni a propojeni NSIS. NSIS - Narodni socialni informaéni systém. Zdroj: prof. L. Dusek, Ph.D., UZIS CR.

Jednim z problém, ktery pozorujeme jak u socialniho,
tak i u zdravotniho systému, je neexistence standardizo-
vanych a interoperabilnich digitdlnich dat. Fragmentova-
na data, kterd v soucasnosti mame, zase nejsou systémoveé
ani analyzovana, ani vyhodnocovana. To predstavuje za-
sadni prekazku v mozné a potfebné integraci socialnich
a zdravotnich sluzeb, jakoZ i pro vytvareni nastroja pro
preventivni a intervencni programy a opatfeni. Dale pro
efektivni zacileni poskytovani nejen socialnich a zdravot-
nich sluzeb, ale i pojistnych a nepojistnych davek, zvyso-
vani kvality péce a kvality Zivota a racionalizaci verejnych
vydaju.

Také v pripadé sociadlnich sluzeb jsou data vykazova-
na a sbirana roztristéné, bez jednotného pojeti a Fizeni,
v nizké kvalité a s minimalnim vyuzitim. Tato skutec¢nost
se ukdzala mimo jiné béhem pandemie covidu-19, kdy
chybély napf. pfehledy poctu zaméstnanct a jejich pozic
v socidlnich sluzbach, dostatec¢né prehledy u o¢kovanych
osob apod. Jakékoliv propojeni socidlnich a zdravotnich
dat pak zcela chybi.

Pocatkem roku 2023 doslo k dohodé obou dotcenych
resort(® ve véci vytvoreni jednotného informacniho a da-
tového systému®® prostfednictvim Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky (UZIS) CR a déle k propojenim stéva-
jicich dat. Naplnéni tohoto cile ma v tuto chvili pllro¢ni
zpozdéni, které je dano zpozdénim a problémy ohledné
predani tzv. socidlnich dat z Ministerstva prace a social-
nich véci a jim zfizenych organizaci.’’

Vytvoreni Narodniho socidlniho informa¢niho systému
(NSIS) dle obrazku 7 predstavuje nejen vznik fungujiciho

informacniho systému v oblasti socialnich sluzeb, ale také
jeho propojeni s dalSimi stavajicimi systémy.

Prvni oblasti, které jiz byly UZIS CR identifikovany jako
pfinosné pro ,sparovani” a které byly diskutovany v rdm-
ci odborné verejnosti jako klicové a pfinosné, jsou napf.:

1. Mapovani zatéze systému zdravotnich a socidlnich
sluzeb, rozsahu péce a systému uUhrad u seniornich
pacientt s Alzheimerovou chorobou, nespecifickou
demenci, se zvlastnim zamérenim na péci v zavéru
Zivota.

2. Celkové néklady souvisejici s péci o onkologické pa-
cienty a dopad onkologickych onemocnéni na du-
chodovy systém a systém socidlni podpory, vyznam
prevence a screeningovych programu.

3. Dopad vybranych chronickych onemocnéni na du-
chodovy systém a systém socidlni podpory: roztrou-
$end skleréza jako model.

4. Dopad vybranych zavaznych psychiatrickych one-
mocnéni na dlchodovy systém a systém socidlni
podpory.

5. Analyza dostupnosti dlouhodobé péce pro pacienty
postizené centralni mozkovou pfihodou (CMP): do-
pad na dichodovy systém a systém socidlni podpory.

6. Stanoveni standardni délky docasné pracovni ne-
schopnosti, analyza a zvyseni efektivity kontrol po-
suzovani doc¢asné pracovni neschopnosti.

V tuto chvili stale existuje vize a zdmér tato data pro-
pojit. Jejich faktické propojeni a interpretace vysledk
komparace a analyz probéhne snad jiz v kratké dobé.
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Existuje zde v3ak stale celd rada kritickych momentd,
kterymi jsou:

e kvalita (a rychlost) dodanych ,socidlnich” dat;

® propojeni, analyza dat a jejich interpretace;

e vyuzitelnost vystupl obéma resorty pro dalsi rozvoj

(jak operativni, tak strategicky).

Proto popisované spojeni a sdileni dat jak zdravotnich,
tak socidlnich systém0 Ize oznacit jako strategickou ne-
zbytnost, a to z mnoha dlvodud. Jenom diky propojeni
zdravotnich a socidlnich dat mUzeme pfijimat spravné
strategie k reseni dusledkd starnuti populace, efektivity
verejnych rozpoctl, narlstu poctu chronicky nemocnych
obcanu/pacientll a pokles osob v ekonomicky produktiv-
nim véku.

VIII. Souhrn

V souladu s vyse definovanymi doporucenimi a vedeni
snahou zajistit ¢eskému zdravotnictvi maximum bene-
fitd plynoucich z eHealth a snahou predejit pfipadnym
prekazkam pfi implementaci platforem EU pro sdileni
dat primarnich i sekundarnich, motivujeme zodpovédné
statni organy, aby se doporucenimi dukladné zabyvaly,
prevzaly je do budované architektury ¢eského eHealth
a zahajily uzkou spolupraci s CKS, Ceskou lékafskou spo-
le¢nosti Jana Evengelisty Purkyné, platci zdravotni péce,
pacientskymi organizacemi a dalSimi zainteresovanymi
subjekty ¢eského zdravotnictvi. Jediné tak budeme Uspés-
ni a vyuzijeme veskery mozny potencidl tohoto ambiciéz-
niho projektu. Rad bych také velmi podékoval viem auto-
rdm a organizacim, ktefi se na vzniku tohoto odborného
stanoviska CKS podileli.

Prohlaseni autorti o mozném stretu zajmu
Autofi nezavislého odborného stanoviska CKS nemaji
zadny konflikt zdjma pro problematiku EHDS.
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