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Narizeni o Evropském prostoru pro zdravotni udaje (N-EHDS)

stanovuje spole¢ny ramec EU pro vyuzivani a vymeénu elektronickych zdravotnich udaju (dat).
Cilem iniciativy EHDS je:
« umoznit bezpecné sdileni zdravotnich dat napri¢ clenskymi staty,
« zvySit kvalitu, kontinuitu a bezpecnost zdravotni péce, prispet ke
zplnomocnéni pacientu v procesech péce
« vytvorit podminky pro vyuziti zdravotnich dat pro vyzkum, inovace a
tvorbu politik, posilit jednotny trh v EU.
., Trojité vitézstvi" pro EU: posileni prav jednotlivcu, zlepSeni klinickych
vysledku ve zdravotni péci a urychleni védeckych objevi, vyzkumu a
vyvoije.

V EHDS se rozlisuje:
» primarni uziti dat — zdravotni péce o konkrétniho pacienta,
« sekundarni uziti dat — jiné ucely nez prvotni uCely shromazdovani dat.
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Co jsou zdravotni udaje (data) v EHDS

Dle N-EHDS: Elektronicka zdravotni data - osobni nebo neosobni elektronické

zdravotni udaje

ZD vznikaiji:

- pri poskytovani zdrav.
sluzeb a zpracovani informaci

- aktivitami pacient(
- vyzkumnou cCinnosti

- charakterizaci zivotnich

podminek pacientt

- pfi klinickych zkouskach

apod.

Primarni vyuziti ZD
— sdileni dat (v EU
infrastruktura
MyHealth@EU)

Sekundarni vyuziti
ZD —
zpristupnovani
nebo poskytovani
dat (v EU
infrastruktura
HealthData@EU)
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Kterym subjektiim élanky N-EHDS ukladaji prava, ukoly ¢i povinnosti?
- Fyzické osoby (v tom obcCan, pacient) — rozsahly soubor prav pfi nakladani
se zdravotnimi udaji v souladu s GDPR, az 11 ruznych prav,
- Clenské staty a relevantni organy regulace a dozoru,
- Organy EU (EK),
- Vyrobci, dovozci, distributofi systému EHR, zdravotnickych
prostredku, poskytovatelé systému Al systému,
- Vyrobci aplikaci v oblasti zdraveho zivotniho stylu,
- Uzivatel systému EHR (pokud systém modifikuje),
- Subjekty uzivajici zdravotni data (ved. vyzkum, vyzkumnée
infrastruktury, vzdelavaci instituce, PZS, ostatni),
- Drzitelé dat (PZS, biobanky, registry, vyzkumné instituce, sluzby socialniho
zabezpeceni, zdravotni pojistovny, dalsi).

Pouze nepfimo: Iékailim, zdravotnickym pracovnikum (dopad ¢l. 168
Smlouvy o fungovani EU), avsak...
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Dopady a vyznam N-EHDS pro zdravotnické pracovniky |

Od konce brezna 2029 postupné vsSichni:

V ramci primarniho vyuzivani ZD: pokud porizuji ZD v elektronické forme, tak
takto povinné Cinit a to prostfednictvim interoperabilnich EHR systému s
celoevropsky standardizovanymi komponenty:

- evropskym softwarovym komponentem pro interoperabilitu (EEHRXF),

- evropskym softwarovym komponentem pro evidenci pfistupu k udajum.

Dale museji umoznit napliovani prav pacientu - zejm. pravo na (okamzity)
pristup ke svym elektronickym zdravotnim udajum, na prenositelnost

udaju, opravy udaju, zadavani udaju do jejich EHR, omezeni pfistupu k
udajum,...
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Evropsky format pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zaznamu (EEHRXF)

EEHRXF - podporuje predavani strukturovanych a nestrukturovanych
zdravotnich udaju v 6 definovanych prioritnich kategoriich osobnich
elektronickych zdravotnich udaju:

a) pacientskeé souhrny;

b) elektronicke Iékarske predpisy;

c) elektronicka potvrzeni o vydeji IéCivych pripravku;

d) Iekarské snimky a doprovodné zpravy ke snimkum;

e) vysledky lékarskych testu, v€etné laboratornich a jinych diagnostickych
vysledku a doprovodnych zprav;

f) propoustéci zpravy.

Zakladni standardy: zejm.: FHIR v. 5, ICD, SNOMED CD, LOINC, UCUM
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Dopady a vyznam N-EHDS pro zdravotnické pracovniky Il

Pofizovani resp. pfevod vkladanych udaju umozni EHR systémy; je vSak nutné si poridit
(doplnit) takové systémy, které budou mit oznaceni CE — vyrobce EHR systému
prokazal, ze byly splneny pozadavky dle N-EHDS.

V oblasti primarniho vyuzivani ZD lékari a dalsi museji predevsim:

porizovat udaje do EHR kvalitng, a kde Ize, tak strukturovane,

pofizena data sdilet (narodné a mezinarodné),

byt pfipraven na datovou komunikaci s pacienty a schopen vysvétlit informace, které se sdili,
vyhovét pranim pacientu dle jejich prav (napf. omezit pristup k datim, zadavat informace od
pacientl),

zpfistupnit nebo predat vSechny nebo ¢ast zdravotnich udaju pacienta jinym PZS, i jednoznacné
urcenému prijemci v oblasti sluzeb socialniho zabezpeceni nebo uhradovych sluzeb,

vyuzivat sluzeb pro zastupovani,

vyuzivat elektronickou identifikaci (elDAS).

Sami lékari a dalsi zdrav. prac. maji pravo zejména:

vyuzivat sluzeb pristupu ke ZD prostrednictvim Sluzby pristupu pro zdravotnické pracovniky
vzdélavat se v dané problematice primarniho vyuziti ZD
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Prinosy v kardiologii — konkreétni priklady

D Ll

plynulejsi péci, posileni vyzkumné zakladny a realné zlepseni kvality kardiovaskularni pece.
Napfriklad pri:

akutnich stavech (AKS, srdecCni selhani, arytmie, CMP),

preshranicni péci,

prevodech pacientl mezi zafizenimi PZS.
EHDS umozni :

pristup k pacientskému souhrnu, medikaci a alergiim, vysledkim laboratornich vySetreni a
zobrazovacich metod, zpravam z hospitalizaci a ambulanci,

lépe vyuzivat klinické systemy na podporu rozhodovani,

integraci klinickych doporuceni do IT systémd,

integraci pfistroju se systémy EHR (zdravot. prostfedky, napf. Angiolinky, CT, US, MR...) a PACS,
vyuziti Al nastroju v kardiologii (rizikoveé skore, predikce rehospitalizaci, analyza EKG/echo dat).

v iwv s
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Model sekundarniho vyuzivani ZD v EHDS
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Dopady a vyznam N-EHDS u sekundarniho vyuziti ZD

Aplikovatelné jen pro vétsi PZS (obvykle > 10 zaméstnancu)
- Spolupracovat s urcenym tymem v nemocnici pfi definici a popisu
datovych sad do narodniho katalogu metadat,
- Lze zvazit vyuziti sluzeb subjektl pro zprostfedkovani zdravotnich udaju,
- Zpracovavat tzv. vyznamna zjisteni nahlasena uzivateli dat (dalSi zjistené
choroby, nesoulad, medikace apod.),
dat, vytvareni subsetdl, linkovanim ... provadi se za uplatu.
Benefity: vice dat i ze zahraniCi pro vyzkum, vzdelavani, prip. poskytovani
zdravotni péce na zakladé dat jinych pacientl, mozné propojeni narodnich
a evropskych kardiologickych registrt, moznost sledovani indikatoru kvality
kardiovaskularni péCe, hodnoceni dopadu guidelines.
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Dekuji za pozornost

zdenek.qutter@mzcr.cz
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