22.2.2023

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

European Health Data Space (EHDS) - krok
ke standardizaci dat, dalsimu posileni prav
pacientu a mezinarodnimu zdravotnictvi

Jednou z iniciativ, ktera si v minulém roce ziskala velkou pozornost odbornikl i médii, je Evropsky
prostor pro zdravotni data, zname;jsi pod zkratkou ,EHDS” (European Health Data Space). V ramci
této iniciativy byl v kvétnu 2022 predstaven navrh Narizeni Evropského parlamentu a Rady o
evropském prostoru pro zdravotni data (,Navrh“)[1]. Evropska komise se netaji tim, ze jeden ze
zésadnich podnéti poskytla pandemie Covid-19, kterd ukdazala, jak klicova jsou aktudlni a komplexni
data pro to, aby mohla byt prijimana odpovidajici epidemiologicka opatreni.

Ugel Navrhu je v zadsadé dvoji: (i) umoznit pacientiim lépe kontrolovat sva zdravotni data a (ii)
umoznit vyuziti zdravotnich dat zptusobem, ktery je prinosny pro spolecnost, pro vyzkum, inovace,
tvorbu politik, bezpecnost pacienti nebo regulacni ¢innosti. Navrh pocita s tzv. primarnim a
sekundarnim vyuzitim zdravotnich dat.

Evropska zdravotni unie

NeZ se ovSem dostaneme k samotnému Navrhu, je pro kontext tfeba uvodem zminit projekt
Evropska zdravotni unie s podtitulem Ochrana zdravi Evropanu a spole¢na reakce na preshrani¢ni
zdravotni krize[2] (,Projekt”). Tento Projekt si klade za cil posilit spolupraci v oblasti pripravy a
reakci na zdravotni krize a v oblasti zlepSeni prevence, 1é¢by a nasledné péce o pacienty u nékterych
onemocneéni, jako je napr. rakovina. Projekt zahrnuje celou radu iniciativ, mezi nez patri prave i
Evropsky prostor pro zdravotni data.

Primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

Navrh za primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat oznacuje zpracovani pro tcely poskytovani
zdravotnich sluzeb. V tomto smyslu Navrh sméruje zejména k vétsi emancipaci pacientl a efektivité
poskytovani zdravotnich sluzeb v rdmci EU.

Emancipace pacientii

V obecné roviné Ize konstatovat, ze odklon od paternalismu ve zdravotnictvi je mimo jiné podminén
prispiva k emancipaci pacientll zejména tim, ze fyzickym osobam Né&vrh priznava pravo na
okamzity a bezplatny pristup ve snadno citelné, konsolidované a dostupné podobé k jejich
osobnim elektronickym zdravotnim datum zpracovavanym v souvislosti pravé s primarnim
vyuzitim elektronickych zdravotnich dat nebo pravo obdrzet elektronickou kopii alesponi svych
elektronickych zdravotnich dat v prioritnich kategoriich[3], a to v evropském formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zéznami. Bude rovnéz mozné zadavat sva elektronickd zdravotni data do



vlastnich systému elektronickych zdravotnich zaznamd, tzv. ,systémt EHR" (nebo systémi udaju
fyzickych osob, k jejimz zdravotnim informacim maji pristup), pricemz takovy zaznam bude oznacen
tak, ze ho zadala fyzicka nebo jeji zadstupce. Pacienti tak budou moci doplihovat, opravovat ¢i
aktualizovat své zaznamy. Jak nedavno prohlasili zastupci ministerstva zdravotnictvi[4], na urovni
narodni regulace maji existovat jednotné standardy elektronického zdravotnictvi, které maji vychazet
z mezinarodni sady standardi HL7. Lze tak doufat, Ze EHDS bude dal$im krokem k moznosti sdileni
dat v rdmci unifikovaného standardu v ramci celé EU.

Kromé toho by mély mit fyzické osoby na zakladé Navrhu pravo omezit pristup
zdravotnickych pracovniku ke vSem jejich elektronickym zdravotnim datim nebo jejich
casti. SoucCasné budou mit i pravo na informace o poskytovatelich zdravotni péce a zdravotnickych
pracovnicich, kteri ziskali pristup k jejich elektronickym zdravotnim datim v souvislosti se
zdravotni péci, a to bezplatné a okamzité.

V tomto smyslu tedy Navrh vyznamné prispiva k posileni prav a postaveni pacientll a navazuje na
principy ochrany osobnich tdaji podle GDPR, kdyz tato prava konkretizuje pro oblast zdravotnictvi.
V nékterych oblastech se pak k nému bude zrejmé stavét jako lex specialis.

Zefektivnéni poskytovani zdravotnich sluzeb v mezinarodnim kontextu

Soucasné by zdravotni¢ti pracovnici méli mit pristup k elektronickym zdravotnim datum
fyzickych osob v ramci jejich 1écby bez ohledu na ¢lensky stat, v némz je pacient pojistén, a
Clensky stat, v némz je zdravotni péce poskytovana. Vedle toho by lékdrnam, véetné online
lékaren, mélo byt umoznéno vydavat 1éky na zakladé elektronickych lékarskych predpisu
vystavenych v jinych ¢lenskych statech. Pacienti rovnéz budou mit pravo pozadat drzitele dat z
odvétvi zdravotnictvi nebo socidlniho zabezpeceni, aby predal jejich elektronickd zdravotni data
prijemci dat z odvétvi zdravotnictvi nebo socialniho zabezpeceni dle volby pacienta, a to okamziteé,
bezplatné a bez prekazek ze strany drzitele dat nebo vyrobct systémi vyuzivanych timto
drzitelem.

VySe uvedené by tedy do budoucna mélo zefektivnit a zjednodusit poskytovani zdravotnich
sluzeb v ramci EU. Zdravotnicti pracovnici tak nebudou napr. muset zjistovat zakladni anamnézu
pacienta, coz v pripadé poskytovani zdravotnich sluzeb v zahrani¢i muze byt s ohledem na jazykovou
bariéru velice komplikované. Snizi se tak do jisté miry i administrativni zatéz. Eliminuje se i vyskyt
lékovych interakci ¢i predepisovani 1é¢ivych pripravku, na jejichz slozeni je pacient alergicky.
Zejména pri poskytovani sluzeb chronicky nemocnym pacientim, pacientim s komorbiditami ¢i
pacientim se vzacnymi onemocnénimi bude sdileni zdravotnich dat predstavovat zasadni zménu.

Se znalosti stavajici digitalni infrastruktury je zcela zrejmé, ze na zékladé téchto povinnosti vznikne
na narodni Urovni potreba vyznamné investovat do stavajici infrastruktury a uvést ji do souladu
s pravidly nejen s ohledem na standardy dat, ale i s ohledem na funk¢nost systému a jejich propojeni.

Pro uplnost jesté také dopliujeme, ze kazdy Clensky stat bude povinen urcit orgén pro digitalni

zdravotnictvi odpovédny za provadéni a prosazovani casti Navrhu vénujicimu se primarnimu vyuziti
elektronickych zdravotnich dat na vnitrostatni irovni.

Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

Navrh déle pocita s tim, ze by v rdmci sekundarniho bylo umoznéno vyuziti elektronickych
zdravotnich dat a jejich zpracovani pro ucely souvisejici napr. s ¢innosti ve verejného zajmu



v oblasti verejného zdravi a zdravi pri praci[5], podporou subjektu verejného sektoru nebo
organu, instituci a jinych subjektu Unie, vypracovanim oficialnich statistik, vzdélanim a
vyukou, védeckym vyzkumem, vyvojovymi a inova¢nimi ¢innostmi apod. Sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat tak by mélo prispét k efektivnéjsi tvorbé opatreni, usnadnéni
védecké prace, zvySeni podilu zemi EU na vyvoji novych 1é¢ebnych terapii a na inovacich ve
zdravotnictvi a v neposledni radé také k vyznamnym usporam. Ocekava se, ze EHDS uSetri EU
béhem deseti let priblizné 11 miliard EUR: 5,5 miliardy EUR se uSetri diky lepSimu pristupu ke
zdravotnim datim a jejich vyméné a dal$ich 5,4 miliardy EUR se uSetri diky lep$imu vyuzivani
zdravotnich dat pro vyzkum, inovace a tvorbu politik[6].

Navrh rovnéz stanovi minimalné které kategorie dat maji slouzit pro sekundarni vyuziti. Jedna se
napr. o systémy EHR, data s dopadem na zdravi, genomicka data o patogenech, administrativni
udaje tykajici se zdravi, véetné udaju tykajicich se zdravotniho pojisténi a uhrad, geneticka,
genomicka a proteomicka data tykajici se lidi apod.

Navrh vsak vyslovné zakazuje zpracovani téchto dat pro obecné vymezené ucely, mezi které
spada napr. prijeti rozhodnuti poskozujicich fyzickou osobu na zakladé jejich elektronickych
zdravotnich dat, prijeti rozhodnuti ve vztahu k fyzické osobé nebo skupinam fyzickych osob o jejich
vylouceni z plnéni pojistné smlouvy nebo o zméné jejich prispévku a pojistného, reklamni nebo
marketingové cinnosti, poskytnuti pristupu k elektronickym zdravotnim datim nebo jiné
zpristupnéni téchto dat tretim stranam, které nejsou uvedeny v povoleni k datim, vyvoj vyrobku
nebo sluzeb, které mohou poskodit jednotlivce a spoleCnost obecné, véetné a mimo jiné nelegalnich
drog, alkoholickych népoju, tabdkovych vyrobku nebo zbozi Ci sluzeb, které jsou navrzeny nebo
upraveny takovym zpusobem, Ze jsou v rozporu s verejnym poradkem nebo morélkou.

Zavérem

V prvni radé je treba rici, Ze tato iniciativa je dal$im krokem k vét$i emancipovanosti pacienta.
Posiluje se kontrola pacienta nad jeho zdravotnimi daty. Rovnéz prispéje ke zkvalitnéni a
zefektivnéni zdravotni péce - pristup poskytovateli zdravotnich sluzeb ke zdravotnim datim
pacientt napr. umozni eliminovat duplicitni vySetfeni, poskytne komplexni prehled o alergiich
pacienta apod.

Zaroven neskromnou ambici je, abychom jako spoleCnost mohli velké mnoZstvi zdravotnich dat
vyuzit v ramci védy, vyzkumu i vytvareni politik. Vyzkumni pracovnici budou mit pristup ke
komplexnim datiim rychle a efektivné a z duvéryhodného zdroje. Tato data rovnéz usnadni dalsi
vyvoj inovativnich postupt, 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostredka.

Je vSak zrejmé, ze ohledem na mnozstvi a citlivou povahu zpracovavanych dat se samozrejmé jedna o
béh na dlouhou trat. Je zcela klicové, aby data ob¢anu EU byla dostate¢né chranéna, coz neni
jen otazkou pravni regulace[7], ale vyznamnou roli sehraje schopnost technicky a
organizacné zajistit duavérnost dat. Soucasné je zadouci, aby se verejné diskuse ucastnili zastupci
vSech dot¢enych subjekti. V neposledni radé je treba, aby se zvedla uroven digitalizace na Grovni
jednotlivych Clenskych statu.

Jakkoliv 1ze predpokladat, ze Navrh nabude ucinnosti nejdrive v roce 2025 (a do té doby mize Navrh
doznat celé rady zmén), digitalizace zdravotnictvi v blizké dobé je nevyhnutelna. Lze proto
doporucit poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kteri tak jesté neucinili, aby postupné presli
na elektronickou evidenci. Diky EHDS i postupujici narodni regulaci, zejména v podobé
zakona 325/2021 Sh., o elektronizaci zdravotnictvi, bude off-line ¢i hybridni vedeni
zdravotni dokumentace do budoucna neudrzitelné. Clenské staty mohou dokonce pozadovat,


https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-18-srpna-2021-o-elektronizaci-zdravotnictvi-23868.html

aby poskytovatelé zdravotnich sluzeb zpristupnili osobni zdravotni data, ktera pred ucinnosti Navrhu
nebyla zaregistrovana elektronicky. Zatim neni jasné, jak se k tomu Ceska republika postavi.

Soucasné doporucujeme zacit postupné seznamovat osoby, podilejici se na poskytovani
zdravotnich sluzeb, s EHDS, pripadné provést interni audit tykajici se nakladani s citlivymi
udaji, v€etné organizacnich opatreni se zamérenim na nejcastéjsi rizika v podobé napr. hesel do
systému napsanych vedle pocitace a nezaznamenaného pristupu zdravotnickych pracovniku
k udajum vSech pacientu apod., a pripadné nastavit nové procesy.

Mgr. Eliska Touskova
advokatka

£\

.g‘l
)

Mgr. Igor Pies
partner

KASTNER & PIES

Advokatni kancelar

Kastner & Pies, advokatni kancelar s.r.o.

International Business Center (IBC)
Pobrezni 620/3
18600 Praha 8

Tel.. +420 737 965 626
e-mail: info@kastnerpies.cz

[1] K dispozici >>> zde.

[2] K dispozici >>> zde.

[3] Jedna se o data, ktera které plné nebo Castecné spadaji do téchto kategorii: pacientské souhrny,
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elektronické 1ékarské predpisy, elektronicka dispenzace, lékarské snimky a zpravy o snimcich,
laboratorni vysledky a propoustéci zpravy

[4] K dispozici >>> zde.

[5] napr. ochrana pred vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, dohled nad verejnym zdravim
nebo zajisténi vysoké urovné kvality a bezpecnosti zdravotni péce a 1é¢ivych pripravki nebo
zdravotnickych prostredki

[6] K dispozici >>> zde.

[7]1 EHDS vychéazi z pravnich predpisu, napriklad z narizeni GDPR, narizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich a narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, navrhovaného aktu o umeélé inteligenci, navrhovaného aktu o spravé dat a navrhovaného
aktu o datech, smérnice 2016/1148 o bezpecnosti siti a informacnich systému a smérnice o
preshrani¢ni zdravotni péci.
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