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European Health Data Space a ménici se role pacienta
v pristupu ke zdravotnim datim

Evropska komise v kvétnu predlozila ndvrh Narizeni o evropském prostoru pro zdravotni data (EHDS), jehoZ
zdkladnimi tématy jsou ochrana osobnich udaju, prava obéanu k datim, které se jich tykaji, a vyuZivani
digitalizovanych udajl ve zdravotnictvi. Zémérem navrhu je systémové resit dosud omezené sdileni a
zpracovavani digitalnich zdravotnich udaju v EU v ddsledku rozdilnych standardi v jednotlivych ¢lenskych
statech a omezené interoperability. EHDS ma umozZnit pacientim umoZnit pristup ke svym zdravotnim
udajum a ziskat nad nimi kontrolu. Pacient bude mit rychly a bezpecny pristup ke svym zdravotnim udajim,
mozZnost udéleni souhlasu i naopak zdkazu vyuZiti jeho dat pro poskytnuti zdravotni péce a téZ moznost
doplriovat data do svého elektronického zdravotniho zaznamu. Cilem Narizeni o EHDS je umoZznit lidem
kontrolovat a vyuzivat své zdravotni Udaje v jejich domovské zemi nebo v jinych ¢lenskych statech tim, Ze
se podpori jednotny trh digitalnich zdravotnickych sluZzeb a produktu. Mél by také nabidnout konzistentni,
ddveéryhodny a ucinny ramec pro vyuzivani zdravotnich tdaji pro vyzkum, inovace, tvorbu politik a regulacni
¢innosti a zaroven zajistit plny soulad s vysokymi standardy EU v oblasti ochrany tdaja.

Nafizeni o EHDS je prvnim odvétvovym pravnim vstupu na trhy ¢lenskych statl potykali s riznymi
predpisem, ktery ma navazovat na horizontalni prekdzkami, omezenou interoperabilitou a
Nafizeni o spravé udajl - zakon o datech. . Na dodatecnymi naklady.

implementaci Nafizeni p EHDS je vycClenén
rozpocet ve vysi 800 miliond eur z rGznych
programi EU, jako jsou EU4Health, Digital Europe
a Horizon Europe. Dalsi financni prostfedky
mohou pochazet také z nastroje pro obnovu a
odolnost. Ocekavd se vsSak, ze realizace EHDS
pfinese vyznamné uUspory. Napriklad zemé EU
kazdoro¢né vydaji 1,4 miliardy EUR za lékarské
snimky a 10 % z této castky je zbyteCnych.
Jakmile budou ve vSech clenskych statech k
dispozici stejné standardy a specifikace, mohlo
by dojit k vytvoreni celoevropského trhu se
systémy pro elektronickymi zdravotni zaznamy
(EHR). Dodavatelé technologii a poskytovatelé
digitalnich zdravotnickych sluzeb se dosud pfi

Navrh Nafizeni o EHDS vs$ak jiz vyvolal fadu
kritickych reakci jak na drovni ¢lenskych statl tak
v ramci evropskych organizaci. Staly vybor
evropskych lékari (CPME) ktery zastupuje
narodni |ékarské asociace v celé Evropé, ve svém
stanovisku k EHDS z 9.listopadu 2022, zd(razruje
vyznam respektovani lékarské etiky a narodnich
kompetenci. CPME souhlasi s pfinosy EHDS, jako
je zlepSeni kvality zdravotni péce pro pacienty a
stimulace dostupnosti zdravotnickych dat pro
védecky vyzkum. Zaroven ale vyjadfuje obavy
ohledné vlivu Nafizeni o EHDS na vztah mezi
pacientem a lékafem. Navrh a technické
provedeni EHDS musi byt v souladu se zdsadami
Iékarské etiky a nesmi predstavovat zadné riziko



pro lékarské tajemstvi. Pokud toto nebude
dodrzeno, pacienti se mohou zdrahat poskytovat
informace nebo dokonce konzultovat se svym
lékafrem, pokud se budou obavat, Ze jejich
zdravotni Gdaje nezlistanou utajeny. CPME proto
vyzvala k respektovani stavajicich struktur v
Clenskych statech tim, ze budou mit ¢lenské staty
moznost zvazit jaké budou vyzadovat etické
zaruky. Jako jsou etické pozadavky v souvislosti
se sekundarnim vyuzitim zdravotnich udaj(,
napfiklad povinnost ziskat souhlas pacientl s
pouzitim jejich dat nebo zapojit etické komise.
DalSim pozadavkem je |épe posoudit pravni,
socidlni, technické a financni dlsledky pro Iékare,
ostatni zdravotnické pracovniky, pacienty a
zdravotnicky systém. Nafizeni o EHDS by nemélo
branit lékarim v poskytovani véasné a kvalitni
zdravotni péce.

Evropska unie verejnych sluzeb reprezentujici 8
miliond zaméstnancl ve verejnych sluzbach ve
svém stanovisku k EHDS zdUraznuje, zZe je
dulezité, aby rdmec chranil prava pacientd na
kontrolu jejich  zdravotnich dat. Spatné
koncipovany evropsky prostor pro zdravotnické
Udaje by mohl vést k porusovani ddvérnosti udajq,
dehumanizaci zdravi, nerovnému pfistupu k péci
v dasledku omezené digitdlni gramotnosti a
zvySenému zisku soukromych spole¢nosti ze
sdilenych Gdaju. Tyto negativni disledky musi byt
v ndvrhu zohlednény a feSeny. Kromé toho musi
navrh zajistit, aby pouzivani umélé inteligence
nevedlo k vétsi diskriminaci a nerovnému
zachazeni s pacienty. Zdravotnickym
pracovnikiim, stejné jako pacientim, by mélo byt
poskytnuto odpovidajici Skoleni, které by zlepSilo
jejich znalosti o zdravotnickych udajich a umélé
inteligenci, aby bylo zajisténo, ze je budou s
jistotou pouzivat.

Pro zajisténi spravedlivého systému by pacienti
méli mit kontrolu nad svymi Udaji a moznost
rozhodnout se kam jejich udaje pujdou a kdo je
uvidi. Pacienti potrebuji mit jistotu, Ze Udaje jsou
shromazdovany velmi bezpecnym a
transparentnim zplsobem a nejsou sdilena s
nikym bez jejich souhlasu.

Vreakci na novou roli pacientl pfi sdileni a
souhlasu s pouzitim jejich zdravotnich dat ve
svété v komercni sféfe jiz vznikaji ekosystémy
(napf. Amrit), v nichz pacienti poskytuji licence na
sva data jednotlivym zdjemcim prostrednictvim
bezpecnych Sifrovanych kandld a datovych
skladl. Data, kterda pacienti vtéto platformé
licencuji, Ize pouzit pouze v ramci konkrétniho
projektu, pro néjz byl souhlas pacienta s pouzitim
jeho dat udélen. Aplikace si poskytnuté zdravotni
Udaje pacientl nepfivlastiuji. Pacienti je
dobrovolné sdileji stim, ze jsou srozumeni
s vyuzitim dat , pro vyzkum a vyvoj novych Iéku.
Pacientska data jsou totiz kriticky dllezita pro
efektivni vyvoj novych lékl. Také proto se praxi
déje to, Ze jsou Uudaje o pacientech casto
prodavany za vysoké castky, aniz by z nich mél
prospéch samotny pacient a byla respektovana
obecnd transparentnost datovych tokd pfi
sekundarnim vyuziti pacientskych dat .

Pandemie = COVID-19  odhalila  moznosti
digitalniho feSeni mnoha aktivit i ve zdravotnictvi,
coz diive nebylo bézné ¢&i dokonce
predstavitelné. Pandemie méla napfiklad dopad
ve ztizeni zapojeni zranitelnych pacient jako jsou
napriklad pacienti s rakovinou do klinického
vyzkumu, pokud byla vyzadovana jejich fyzicka
pritomnost. Zbytecné navstévy Iékarli a nemocnic
byly béhem pandemie zdsadné omezeny. Je
pravdépodobné, Ze trend vyuzivani digitalnich
technologii bude pokracovat, nikoliv pouze kvdli
pandemii, ale také kvUli pfinosu pro kvalitu Zivota
pacientl, ktery jim nabizi zkrdceni casu
strdveného na cestach a v nemocnici. Vznika také
prilezitost pro klinicky vyzkum v tom smyslu, aby
pacienti mohli bezpeCnym zpfistupnénim svych
zdravotnich informaci urychlit a zpresnit
identifikaci choroby, jeji pribéh a terapii uz v rané
fazi. Zpracovani dat od pacientd miiZe rovnéz byt
vedle novych 1€kl a zdravotnickych prostfedki
zacileno na nové zplsoby a postupy Iécby.
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