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European Health Data Space (EHDS)

Dne 1. Unora 2022 se uskutecnila akce IGLO Open na téma spole¢ného evropského prostoru pro
zdravotni Udaje. Hugo van Haastert (GR SANTE) se v ramci jeho prezentace zaméfil na predstaveni
tématu vytvoreni spoleéného evropského prostoru pro zdravotni Gdaje a predstavil planované kroky
Evropské komise. Dale setkani doplnily Maria Nilsson a Karoline Kristensen z NordForsk se
zkuSenostmi ze zavadéni Health Data Space v ramci jednotného projektu Nordic Commons v
severskych zemich.

Dle Haasterta nyni Evropska komise pracuje na nové legislativé, ktera ma za ukol pfedstavit navrh k
vytvoreni spolecného evropského prostoru pro zdravotni Udaje. Problematika navrhu spociva hlavné
ve fragmentaci evropského datového prostoru. Kazda zemé, region, ¢i instituce si totiz na zakladé praxe
doposud spravuje data samostatné a Casto neprovazané s ostatnimi. Vyjimkou jsou severské staty a
Francie, které aktualné disponuji narodnimi datovymi systémy.

Legislativa se ma dotykat jak primarniho, tak sekundarniho pouZiti dat. V ramci primarniho vyuziti se
navrh zaméfi na rozsifeni prav pacient(l k pfistupu ke zdravotnim Udajliim (predevsim v digitalizované
formé), posileni spravy eHealth a rozsiteni sluzeb MyHealth@EU. V ramci sekundarni vyufZiti je cilem
prohloubit davéru mezi zacastnénymi stranami, rozsifit stdvajici infrastrukturu, podpofit
interoperabilitu, kvalitu dat a posilit pravni zaklad pro opakované pouZiti zdravotnich udaju.

Jako nejvétsi prekazky Hugo van Haastert zminil rozdilnosti v legislativach ¢lenskych stat(l, rozdilnou
praxi v nakladani s daty, komplikovany preshrani¢ni transfer dat a hlavné roztfisténou infrastrukturu.
To v dusledku vede k problém(m jak pfi tvorbé politik, tak pfi samotné aplikaci dat pfi vyzkumu a
inovacich. Jednotlivé ¢lenské staty navic organizuji pristup k datdm rdznymi zplsoby. Nékteré staty
maji zfizené portdly pro pacienty nebo odborné poskytovatele zdravotni péce na urovni regionu nebo
celého statu, zatimco jiné fesi organizaci pomoci aplikaci. Registry jsou tak uloZeny v nejriznéjsich
formach v ramci proménnych geografickych celkd.

V reakci na vy$e zminéné problémy navrhuje GR SANTE vytvofeni takzvanych nodes, které by se
postupné zapojovaly do celoevropské sité. Mohou jimi byt narodni organy pro schvalovani tdajd nebo
vyzkumna zafizeni, a to nejriznéjsich velikosti a geografickych celkll. Pfekazky k ustaveni tohoto
systému rozebral Institut TEHDAS v nékolika zpravach. V zavéru své prezentace predstavil van Haastert
planové kroky Evropské komise. Momentélné se pripravuje legislativni navrh, ktery mé na starost GR
SANTE. Do procesu jsou zapojeny dal3i generalni feditelstvi, jako napfiklad GR RTD. Legislativni ndvrh
Evropské komise bude predstaven v dubnu letosniho roku.

V druhé casti akce predstavily Maria Nilsson a Karoline Kristensen aktivity instituce NordForsk, ktera
poskytuje platformu pro spolupraci ve védé a vyzkumu v ramci severskych statll. Seversky region se
sklada z péti zemi a tfi autonomnich oblasti a spoluprédce v oblasti zdravi je na popredi zajmu severské


https://tehdas.eu/results/

politické agendy. V ramci spoluprace vznikla expertni skupina jejiz zavéry byly zvefejnény v prosinci
2019 a stali se soucasti doporuceni Severské rady ministrl v ramci jejich Vize 2030. Vize ma za cil
vytvofit bezpecné prostredi pro vyuzivani a sdileni zdravotnich dat a vytvofit soudrzny prdvni a eticky
ramec.

NordForsk dostal na starost koordinaci vzniku spolecné databdze pro sekundarni vyuziti dat s ndzvem
Nordic Commons Project. Tento projekt dostal financovani na roky 2021-2024 a v soucéasnosti je ve fazi
ustavovani pracovnich skupin v jednotlivych statech, které budou mit za Ukol identifikovat prekazky
v soucasném vyuZziti dat spolu s vytvorenim legislativniho ramce.

Q: Existuji uz néjaké potencialni nodes, které jiz sdili data? Jaké jsou pozadavky pro vytvoreni
podobnych nodes?
A: Prezentace naznacuje pouze budouci predstavu o tom, jak by mohly byt jednotlivé nody propojeny,
nejdrive ovsem musi vzniknout legislativa a pravidla, kterd by samotné propojeni ramcovala.
Soucasnou situaci jsme posoudili na zdkladé vySe zminénych studii. Pravé jedna z nich monitorovala
infrastrukturu v Nizozemsku a poukazala na vysokou fragmentaci v rdmci EU. Naopak severské staty a
Francie jiz maji legislativu pro vznik instituci nebo udéleni prav jiz existujicim institucim k nakladani s
témito daty. Spanélsko nebo Némecko jsou také velmi decentralizované. V pfipadé Spanélska, pokud
budete chtit mit pristup ke vSem svym zdravotnim udajlim, musite oslovit rdzné vnitrostatni organy.
To vyZaduje spoustu ¢asu a nékteré instituce vasi Zadost nemusi schvalit. Proto se snaZime zavést
jednotny ptistup. Legislativni navrh je v gesci GR SANTE, nicméné se na ptipravé podili i GR RTD nebo
GR CONNECT. Zéroven by legislativa méla byt komplementarni s programem Horizont Evropa.

Q: Jaky bude dalsi pribéh po zverejnéni legislativniho navrhu v dubnu? Jaky mechanismus vyuZijete
pro komunikaci s ¢lenskymi staty?

A: Radi bychom spolupracovali s francouzskym predsednictvim. Az bude navrh predloZen, Francie
povede pfipravu stanoviska v Radé EU. Soucasti pfipravy budou také jednotliva Ministerstva
zdravotnictvi ¢lensky stat(l, které budou reprezentovat ndrodni zajmy na zakladé zpétné vazby, kterou
obdrzi na narodni urovni. Nékdy mize byt legislativni postup pfijimani pravnich pfedpisi pomérné
rychly. V nasem pfipadé se jedna o komplexni a sloZité téma a odhaduiji, Ze se bude jednat o 3 az 4 roky
legislativniho procesu. Proces muize byt samoziejmé rychlejsi, ale bude zdlezet na politické vdli.
Napfriklad digitalni certifikat EU COVID byl schvalen velice rychle, ale toto musime brat jako raritu.

Q: Muzete prosim upresnit jako bude vypadat pravni Gprava navrhu? Vzhledem ktomu, Ze
v soucasné dobé Evropa celi roztfisténosti na zdkladé odliSnych vnitrostatnich predpisd, bude se
jednat o pravné zavazna pravidla? Nebo se bude jednat spiSe o dobrovolné zapojeni?
A: Pravé prdvni aspekt celé véci je jednou z nejvétSich prekazek, protoZe zdravotnictvi je vyluénou
pravomoci ¢lenskych statd a musime tedy vychazet ze zakladajicich smluv. Nyni pracujeme s formatem
nafizeni, které by mélo okamzity efekt po zavedeni. V soucasné dobé nem(iZzeme poskytnout detaily.
Vse se bude odvijet podle vyjednavani s jednotlivymi staty. S Covid-19 bylo nutné zavést regulaci
zdravotnictvi i na Urovni EU, uvidime tedy, jak staty zareaguji na legislativni navrh a jaka bude jejich
politicka vile.

Q: Jaky je harmonogram Nordic Commons project? UvaZujete o navazujicim projektu?

A: Ustaveni pracovnich skupin zac¢ina v Unoru a cely program pobézi nasledujici ¢tyti roky. V soucasnosti
nemU(zeme predpovédét, jak rychle se dostaneme ke konkrétnim vysledkdm.
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Q: Obé prezentace naznacovali nutnost zdvojenych pozadavki na data, které bude muset vyzkumnik
zadat u jednotlivych instituci? Napftiklad v severskych zemich musi pozadavky schvalovat etické
komise v jednotlivych statech.

A: Toto téma je pravé diskutovano. Projekt vedeny NordForsk zvazuje vytvoreni jedné etické komise,
vyjedndvani s jednotlivymi staty je ovSem doposud znacné komplikované. V pfipadé ustaveni
jednotného pristupu k datim severskych zemi by pravé Nordic Commons Project mohl slouZit jako
jeden z evropskych kontaktnich bod( (nod).

A: (doplnéni od Hugo van Haastert) Vyhodou severskych statl jsou etické komise sestavené na statni
urovni. V ¢lenskych statech EU jsou ¢asto na regionalni Urovni. Tento problém by mohly vyresit dohody
o vzajemném uznani jednotlivych komisi, které by pak vedly ke vzniku jedné zastitujici.



