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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2019/243
ze dne 6. inora 2019

tykajici se evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto dtivodim:

(1) Jak uklddd nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ('), které stanovi podminky pro zdkonné
zpracovani osobnich tidajd, véetné dajii o zdravotnim stavu, jak jsou definoviny v uvedeném nafizeni (3 (déle
jen ,zdravotni tidaje“), ob¢ané maji pravo na piistup ke svym osobnim tidajim, véetné zdravotnich tdaji. Vétsina
obcanti viak dosud nemd piistup ke svym zdravotnim Gdajim (ani je nemohou bezpeéné sdilet) pfes hranice.

(2)  Pokud je obcanim a poskytovatelim zdravotni péce umoznén bezpeény piistup k elektronickym zdravotnim
zdznamum, tj. zdravotni karté ¢i podobné dokumentaci o jednotlivci, a jejich bezpecné sdileni, a sice v digitdlni
formé a téz pfes hranice, md to nékteré vyhody, a sice zlepSeni kvality pé¢e o obcany a sniZeni ndkladt
domécnosti na zdravotni péci, a pfispiva to k modernizaci systémil zdravotni péce v Unii, které jsou pod tlakem
v disledku demografickych zmén a zvySujicich se ndrokti a ndkladd na 1é¢bu. Napiiklad diky sdileni vysledkt
krevnich testd v digitdlnim formdtu mezi zdravotnickymi tymy neni nutné opakovat invazivni a ndkladné testy
u téhoZz pacienta. Obdobné pokud pacienti potfebuji navstivit vice specialistd, nemusi diky sdileni elektronickych
zdravotnich zdznamt opakovat tytéz informace o své anamnéze, coZ uSeti{ ¢as v§em a vede ke zlepeni kvality
péce.

(3)  Moznost bezpecného piistupu a sdileni zdravotnich zdznami pies hranice v rdmci Unie ob&antim usnadni Zivot
v fadé preshrani¢nich situaci, napiiklad tém, ktefi kvali praci ziji, ptipadné i s rodinou, v jiném ¢lenském staté,
nebo diichodcim Zijicim v jiném stdté, a umozni jim pfistup ke zdravotnim zdznamtim ve vSech ¢lenskych
statech, na jejichz Gzemi pobyvali. Rovnéz piinese zlepseni kvality péce v piipadech nutnosti lékaiského oSetfent
béhem cesty v zemich Unie nebo v rdmci pteshrani¢ni dohody. Ro¢né je zaznamendno pies dva miliony piipadd,
kdy obcan, ktery Zije v jednom ¢lenském staté, vyhledal zdravotni pé¢i v jiném ¢lenském staté (). V budoucnu to

navic mize byt prakticky propojeno s iniciativami Evropské unie v oblasti koordinace socidlniho zabezpecent.

(4)  Ocekavé se, ze potfeby v oblasti zdravotni péce se v disledku starnuti obyvatelstva, zvysujictho se vyskytu
chronickych onemocnéni a nartistu poptavky po dlouhodobé péci budou dile zvySovat. Tuto skute¢nost dokldda
ndrist vydaji na zdravotni péci z 8,8 % hrubého domdciho produktu v Unii jako celku v roce 2008 na 9,6 %
v roce 2017 (*). Udaje z rtznych zemi rovnéZ naznacuji, Ze az 20 % vydajii na zdravotni pééi je vynalozeno
zbyte¢né, napiiklad na testy ¢i oetfeni, které nejsou nutné, nebo v disledku hospitalizaci, kterym lze pfedejit.

(5)  Ucinné feseni téchto problémd a prostiedek, jak pfipravit systémy zdravotni péce na budouci vyzvy, piedstavuji
digitalni technologie. Systém umoziiujici obCaniim bezpe¢ny piistup k vlastnim zdravotnim Gdajom, v kombinaci
naptiklad s nositelnymi zafizenimi nebo se zdravotnimi mobilnimi aplikacemi, by mél pacientiim s chronickymi
onemocnénimi, jako je cukrovka nebo rakovina, umoznit, aby sami doma sledovali své pfiznaky a rychle je sdileli
se svym lékafem. Diky tomu by se mél sniZit pocet ndvstév zdravotnickych zafizeni za Glelem sledovéni.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich 4dajii a o volném pohybu téchto Gdajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt)
ij. vest.L119,4.5.2016,s. 1).

(3 Cl. 4 odst. 15 obecného naiizeni o ochrané Gdaja.

() Bud s vyuzitim evropského priikazu zdravotniho pojisténi, nebo v ramci smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne
9. biezna 2011 o uplatiiovan{ prév pacientt v pfeshraniéni zdravotni péci (Ut vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

(*) ,Strucny pohled na zdravi: Evropa 2018 — cyklus zdravi v EU“ https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/state/docs/2018_
healthatglance_rep_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2018_healthatglance_rep_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2018_healthatglance_rep_en.pdf
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Digitdlni technologie mohou rovnéz pomoci v¢as odhalit, kdy je nutné zménit 1écbu, a sniZit tak pocet hospita-
lizaci v dusledku komplikaci. Lepsi zvladani chronickych onemocnéni v rdmci mimonemocni¢n{ péée a omezeni
zdvojovani zdravotnich tkond (napiiklad testd) by mélo pfinést vét3i udrzitelnost systémd zdravotni péce
a rovnéz zlepsit celkovou kvalitu Zivota a kvalitu zdravotni péce a snizit ndklady jednotlivcti a domédcnosti na
zdravotni péci.

(6)  Rada pravidelné vyzyva clenské stity, aby posilily provadéni svych strategii v oblasti digitdlniho zdravotnictvi.
Konkrétné zdvéry Rady o zdravi v digitdlni spolec¢nosti piijaté dne 8. prosince 2017 (°) zdtiraziuji nutnost, aby
¢lenské staty zlepsily interoperabilitu svych systému elektronického zdravotnictvi s cilem poskytnout ob¢anim
vétsi kontrolu nad jejich zdravotnimi tdaji.

(7)  Za tGelem podpory digitdlni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce pfijala Komise sdéleni o ,usnadnéni
digitdlni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na jednotném digitdlnim trhu: posileni postaveni obcanil
a budovani zdravéjsi spolecnosti“ (). Toto sdéleni pfizptsobuje odvétvi zdravotnictvi cile stanovené ve sdéleni
,Strategie pro jednotny digitlni trh v Evropé“ pfijatém dne 6. kvétna 2015 (') a ve sdéleni ,Akéni plan EU pro
,eGovernment” — Urychlovéani digitdlni transformace vefejné spravy” piijatém dne 19. dubna 2016 (¥). Rovnéz se
zabyvd obavami zminénymi ve sdéleni o pfezkumu v poloviné obdobi provadéni strategie pro jednotny digitdlni
trth ,Propojeny jednotny digitdlni trh pro vSechny” (), které se tykaji skutecnosti, Ze zavadéni digitdlnich feSeni
v oblasti zdravotnictvi a péce je i naddle pomalé a vyrazné se lis{ mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity a regiony.

(8)  Digitalizace zdravotnich zdznamt a vytvdfeni systémli umoZiiujicich bezpecny piistup obcant k témto
zdznamum a jejich bezpecné sdileni mezi rliznymi subjekty v systému zdravotni péce (pacienty a zdravotnickym
persondlem v rdmci nemocni¢ni i mimonemocni¢ni péce) je dilezitym krokem k zaclenéni digitdlnich technologii
do zdravotnictvi a péce. Toto zaclenéni vyZaduje, aby elektronické zdravotni zdznamy byly v rdmci Unie interope-
rabilni, pficemz v soucasné dobé jsou formdty a standardy v elektronickych systémech zdravotnich zdznamu (tj.
informacnich systémech pro zaznamendvéni, vyhleddvini a sprévu elektronickych zdravotnich zdznamt)
pouzivanych v Unii v mnoha ptipadech nekompatibilni.

(9)  Nové technologie v oblasti zdravi by mély ob¢antm pomoci, aby se zapojili do péce o své zdravi. Za tim Gcelem
by pfi ndvrhu zdravotnickych informacnich systémd mély byt v piislusnych piipadech zohlednény potieby
obcant a pacientl, v¢etné lepsiho zpfistupnéni téchto systémd uZivatelim, zejména osobdm se zdravotnim
postizenim, v souladu s poZadavky na p¥istupnost stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/2102 ().

(10) Cilem interoperability, pokud jde o elektronické zdravotni zdznamy, je umoznit jednotné zpracovani informaci
mezi uvedenymi zdravotnickymi informa¢nimi systémy bez ohledu na pouZitou technologii, aplikaci ¢i platformu
tak, aby je pifjemce mohl smysluplné interpretovat.

e

(11) Nedostate¢nd interoperabilita elektronickych zdravotnich zdznamd vede k roztiisténosti a k nizsi kvalité
pfeshrani¢ni zdravotni péce. Komise jiz identifikovala konkrétni profily ,Integrating the Healthcare Enterprise®,
jeZ jsou uvedeny v piiloze rozhodnuti Komise (EU) 2015/1302 (') (*?) a jeZ maji potencial zvysit interoperabilitu
sluzeb a aplikaci elektronického zdravotnictvi ku prospéchu obcanti i zdravotnickych pracovnikd a na néz je
mozné odkazovat pii zaddvani vefejnych zakdzek. Tyto profily poskytuji podrobné specifikace pro rtizné trovné
interoperability. Neékteré z téchto profild se jiz pouzivaji k feSeni konkrétnich obchodnich pozadavkd
v infrastruktufe digitélnich sluzeb elektronického zdravotnictvi (,eHDSI).

(12)  Zavedeni elektronickych zdravotnich zdznami a jejich vyména vyzaduji nejvy$si mozné standardy bezpecnosti
a ochrany tdaji. Podle obecného nafizeni o ochrané osobnich Gdaji maji byt Gdaje o pacientech chranény

017/C 440/05.

(2018) 233 final.
(2015) 192 final.
(2016) 179 final.
OM(2017) 228 final.
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(') Rozhodnuti Komise (EU) 2015/1302 ze dne 28. Cervence 2015 o identifikaci profild , Integrating the Healthcare Enterprise” za tcelem
odkazovéni pfi zaddvani vefejnych zakdzek (UF. vést. L 199, 29.7.2015, 5. 43).
(") https:/[www.ihe.net/ a https:/[www.ihe-europe.net/


https://www.ihe.net/
https://www.ihe-europe.net/
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a Fadné zabezpeleny tak, aby byla zajisténa davérnost, integrita a dostupnost. Systémy proto musi byt
zabezpecené, bezpecné a divéryhodné a ochrana ddaji v nich musi byt zdmérné a standardné zaclenéna.
Zékladem pro to je soubor celoevropskych digitdlnich feSeni a spole¢nych pristupti pro stitni spravu a instituce.

(13) Pristupnost, bezpecnost a divéryhodnost elektronickych systémt zdravotnich zdznama by mélo zvysit pouzivani
bezpecnych prostiedkit pro elektronickou identifikaci a autentizaci stanovenych v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (%) (nafizeni eIDAS). Uvedené nafizeni stanovi podminky, za kterych
mohou ob¢ané vyuzivat uzndvané prostiedky pro elektronickou identifikaci spadajici do ozndmeného systému
elektronické identifikace ¢lenského statu k piistupu k online vefejnym sluzbdm ze zahranici, vCetné ptistupu ke
zdravotnickym sluzbdm a zdravotnim tdajom. Rovnéz stanovi pravidla pro sluzby vytvéfejici davéru, jako jsou
elektronické podpisy, elektronické peceté a sluzby elektronického doporuceného dorucovini, coz prostrednictvim
minimalizace rizika mozZnych neoprévnénych zdsahti a zneuziti napomdhd bezpecné spravé a vyméné
zdravotnich ddajt.

(14) Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 (**) jsou poskytovatelé zdravotni péce uréeni
Clenskymi stity jako provozovatelé zakladnich sluzeb a poskytovatelé digitdlnich sluzeb spadajici do oblasti
ptsobnosti uvedené smérnice povinni pfijmout vhodnd a pfiméfend technickd a organiza¢ni opatieni k fizeni
bezpecnostnich rizik, jimZ jsou vystaveny sité a informaéni systémy, které vyuZivaji v souvislosti s poskytovanim
sluzeb. Rovnéz jsou povinni hldsit pFislusnym vnitrostdtnim orgdnim nebo vnitrostdtnim tymim CSIRT
bezpecnostni incidenty se zdvaznym nebo podstatnym dopadem na kontinuitu sluzeb, které poskytuji. Pokud jde
o kybernetickou bezpe¢nost v souvislosti s elektronickymi systémy zdravotnich zdznami, mize k prokazani
splnéni kybernetickobezpe¢nostnich pozadavki slouzit certifikace stanovend rdmcem Unie pro certifikaci
kybernetické bezpecnosti ().

(15)  Clenské stéty s podporou Komise podnikly vyznamné kroky ke zvyseni interoperability, a to v rdmci ¢innosti sité
pro elektronické zdravotnictvi vytvorené na zdkladé clanku 14 smérnice 2011/24/EU. Hlavnim cilem sité pro
elektronické zdravotnictvi je podporovat vytvafeni udrzitelnych systémi elektronického zdravotnictvi, sluzeb
a interoperabilnich aplikaci, usnadnovat spolupraci a vyménu informaci mezi ¢lenskymi stty, posilit kontinuitu
péce a zajistit piistup k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci. Sit mé proto zdsadni vyznam pro interopera-
bilitu elektronickych zdravotnich zdznamd.

(16) S cilem usnadnit interoperabilitu evropskych systémt elektronického zdravotnictvi konkrétné fada clenskych
statd zapojenych do sité pro elektronické zdravotnictvi spolupracuje s Komisi na vytvofeni infrastruktury
digitalnich sluzeb elektronického zdravotnictvi, a to s podporou Néstroje pro propojeni Evropy (CEF) (*f).
V nékterych téchto ¢lenskych statech si jiz zdravotnicky persondl prostfednictvim infrastruktury digitdlnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi vyménuje pfes hranice elektronické lékaiské piedpisy a ocekdva se, Ze brzy zacne
fungovat téz vyména pacientskych souhrnd. Lep3i interoperabilita elektronickych zdravotnich zdznami by méla
pomoci rozsifit soubory tidajd, jez jsou v soucasné dobé vyménovany v ramci infrastruktury digitdlnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi, tak, aby zahrnovaly i dilezité informace v souvislosti s laboratornimi vysledky,
lékatskym zobrazovanim, lékatskymi zprdvami a propoustécimi zprdvami, coz by posililo kontinuitu péce.
K vyméné elektronickych zdravotnich zdznami mohou ¢lenské stity vyuZzivat fadu ndstrojii vytvofenych pro
infrastrukturu digitdlnich sluzeb elektronického zdravotnictvi.

(17)  V souvislosti s vyiménou elektronickych zdravotnich zdznamt md sit pro elektronické zdravotnictvi vyznamnou
tlohu pfi dalsim vyvoji evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd, nebot jej vyuziva
v ramci infrastruktury digitalnich sluzeb elektronického zdravotnictvi a podporuje jeho vyuZivani pii vyménach
mezi poskytovateli zdravotni péce na vnitrostatni tirovni.

(18) Digitalizace zdravotnich zdznam@ a umoZnéni jejich vymény miZe rovnéZ napomoci vytvafeni rozsdhlych
struktur zdravotnich dajd, coz by spolu s vyuZivanim novych technologii, jako je analyza velkych objemt dat
a uméld inteligence, mohlo napomoci novym védeckym objevim.

(19)  Stavajici vnitrostatn{ specifikace pro elektronické systémy zdravotnich zdznamd mohou byt nadile pouziviny
spolecné s evropskym formatem pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznamdg,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. ¢ervence 2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich
dtivéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zrugeni smérnice 1999/93/ES (Uk. vést. L 257, 28.8.2014, 5. 73).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016 o opatienich k zajisténi vysoké spolecné drovné
bezpecnosti siti a informaénich systémt v Unii (UF. vést. L 194, 19.7.2016, s. 1).

(**) Viz bod 2.2 spole¢ného sdéleni ,Odolnost, odrazovéni a obrana: budovani silné kybernetické bezpecnosti pro EU*, JOIN(2017) 450
final.

(*) https:/[ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHealth+DSI+Operations+Home


https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/eHealth+DSI+Operations+Home
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PRIJALA TOTO DOPORUCENI:
CILE

1)  Toto doporudeni stanovi rdmec pro vytvofeni evropského formdtu pro vymeénu elektronickych zdravotnich
zdznamu s cilem zajistit v rdmci Unie bezpecny a interoperabilni pfeshrani¢ni p¥istup k elektronickym zdravotnim
zdznamum a jejich bezpe¢nou a interoperabilni pfeshrani¢ni vyménu.

Ramec tvoft:

a) soubor zdsad, jeZ by mély upravovat pieshrani¢ni pfistup k elektronickym zdravotnim zdznamim a jejich
pfeshraniéni vyménu v rdmci Unie;

b) soubor spole¢nych technickych specifikaci pro pieshrani¢ni vyménu ddaji z urcitych okruhd zdravotnich
informaci, ktery by mél tvofit zdklad evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznam;

¢) postup dalstho zdokonalovani evropského formétu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami
Toto doporuleni rovnéz vybizi clenské stity k zajisténi bezpecného pfistupu k elektronickym systémiim

zdravotnich zdznami na vnitrostatni Grovni.

ELEKTRONICKE SYSTEMY ZDRAVOTNICH ZAZNAMU V CLENSKYCH STATECH
Zajisténi bezpecného pfistupu k elektronickym systémiim zdravotnich zdznamd

2)  Clenské stity by mély zajistit, aby elektronické systémy zdravotnich zdznam spliiovaly vysoké standardy ochrany
zdravotnich ddaji, jakoz i bezpecnosti siti a informacnich systéma, o néz se tyto elektronické systémy zdravotnich
zdznamu opiraji, s cilem zabranit naruSeni bezpecnosti tidajii a minimalizovat riziko bezpe¢nostnich incidentt.

3)  Clenské stity by mély zajistit, aby obcané a jejich osetiujici zdravotnicky persondl méli online piistup ke svym
elektronickym zdravotnim zdznamitm za pouziti bezpeénych prostiedkd pro elektronickou identifikaci,
s pfihlédnutim k rdmci pro bezpecnost a divéryhodnost stanovenému nafizenim (EU) ¢. 910/2014.

Niéstroje a pobidky

4)  Clenské stity by mély vyuzivat nastroje a prvky, jez poskytuje infrastruktura digitdlnich sluzeb elektronického
zdravotnictvi podporovand v rdmci Néstroje pro propojeni Evropy, a zdokonaleny evropsky ramec interoperability
elektronického zdravotnictvi (V) jakoZto spoleény rdmec pro Fzeni interoperability v oblasti elektronického
zdravotnictvi.

5)  Clenské stity by mély piijmout vhodnd opatfeni na podporu vyuZivan{ interoperabilnich elektronickych systémf
zdravotnich zdznamti, napiiklad finanéni paky pro tcelové finan¢ni investice, véetné pobidkovych mechanismg,
a v piipadé potteby Gpravy pravnich piedpisa.

Vnitrostatni sité pro digitdlni zdravotnictvi

6) S cilem zlepsit interoperabilitu a zvysit bezpe¢nost vnitrostatnich systémua zdravotni péce a podpofit bezpe¢nou
pfeshrani¢ni vyménu zdravotnich dajti by mél kazdy clensky stdt vytvofit vnitrostétni sit pro digitdlni zdravot-
nictvi, jez by zahrnovala zdstupce pfislusnych vnitrostatnich orgdnt a piipadné regiondlnich orgdnt zabyvajici se
otdizkami digitdlntho zdravotnictvi, interoperability elektronickych zdravotnich zaznami, bezpecnosti siti
a informacnich systémi a ochrany osobnich tdaji. Do vnitrostatnich siti pro digitdlni zdravotnictvi by méli byt
pfedevsim zapojeni:

a) ndrodni zdstupce sité pro elektronické zdravotnictvi;

b) vnitrostdtni nebo regiondlni organy s odbornou a technickou zptsobilosti v oblasti digitalntho zdravotnictvi;
) dozorové tfady zi{zené podle ¢lanku 51 nafizeni (EU) 2016/679;

d) piislusné orgdny urcené podle smérnice (EU) 2016/1148.

7)  Vysledky diskusi nebo konzultaci v rdmci vnitrostatnich siti pro digitdlni zdravotnictvi by mély byt pfedany siti
pro elektronické zdravotnictvi a Komisi.

(*") https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf
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RAMEC PRO PRESHRANICNI VYMENU ELEKTRONICKYCH ZDRAVOTNICH ZAZNAMU
Zisady p¥istupu k elektronickym zdravotnim zdznamuim a jejich pfeshrani¢ni vymény

8)  Clenské stity by mély zajistit, aby obcané méli ptistup ke svym elektronickym zdravotnim tdajim a mohli je
bezpec¢né sdilet pfes hranice.

9)  Clenské staty se vybizeji, aby obcaniim umoznily rozhodnout se, komu poskytnou piistup ke svym elektronickym
zdravotnim tidajiim a které idaje o zdravotnim stavu budou sdilet.

10) Clenské staty by mély zajistit, aby byly pfi vyvoji feSeni umoziiujicich ptistup k elektronickym zdravotnim Gdajim
a jejich vymeénu v rdmci Unie dodrzovédny zdsady uvedené v priloze.

Zékladni evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami

11) Clenské stity by mély piijmout opatieni k zajisténi, aby soucasti evropského formétu pro vyménu elektronickych
zdravotnich zdznamt byly alespon tyto okruhy zdravotnich informact:

a) pacientské souhrny;

b) elektronické 1ékaiské pfedpisy/elektronické informace o vydeji;
¢) laboratorni vysledky;

d) lékaiské zobrazovani a zpravy;

e) propoustéci zpravy.

Preshrani¢ni vyména informaci by méla probihat v souladu se zdkladnimi standardy, specifikacemi pro interopera-
bilitu a profily, a to v zdvislosti na piislusném okruhu zdravotnich informaci dle vymezeni v pfiloze.

Dalsi zdokonalovini evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami

12) Clenské stity by mély v rdmci ¢lanku 14 smérnice 2011/24/EU ve vzdjemné koordinaci a ve spolupréci s Komis
podporovat dalsi zdokonalovdni doporuceného zdkladniho formdtu pro rtzné okruhy zdravotnich informaci
a zakladnich specifikaci evropského formétu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd.

13) V rdmci tohoto procesu by clenské staty mély za podpory Komise vést diskuse a spolupracovat na tirovni Unie
s pHslusnymi zicastnénymi stranami, véetné zdravotnickych profesnich organizaci, narodnich center kompetenci,
podnikil z odvétvi a sdruzeni pacientti a rovnéZz dalSich pFislusnych orgdnt Unie a vnitrostdtnich orgdnd, s cilem
podpotit proces postupného zdokonalovani evropského formdtu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznam
a jeho zavadéni. Pokud jde o technické a sémantické specifikace pro pfeshrani¢ni vyménu zdravotnich tdajti, mély
by se do jejich vypracovani zapojit zejména zdravotnicti a technicti odbornici. Vysledky téchto diskusi a konzultaci
by mély byt pteddny siti pro elektronické zdravotnictvi.

14) Koordinace by méla probihat s vyuzitim poznatkd ndrodnich center kompetenci tykajicich se identifikace
smysluplnych lékaiskych konceptt pro kazdy kontext.

15) V rémci koordinace by mély byt realizovany piistupy, které podporuji viechny clenské staty, pficemz clenské stity
mohou, pokud chtéji, postupovat k dosazeni interoperability elektronickych zdravotnich zdznamt rychlejsim
tempem.

16) Koordinace by méla vychdzet z vysledki stdvajicich iniciativ v rdmci sité pro elektronické zdravotnictvi, jako je
pracovni skupina pro spole¢nou sémantickou strategii.
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17) Clenské stity by v ramci sité pro elektronické zdravotnictvi mély spolupracovat s Komisi a dal$imi zicastnénymi
stranami na vytvoreni praktickych provadécich pokynt a sdilet pfitom osvédéené postupy a podporovat
informacni akce pro obcany a poskytovatele zdravotni péce tykajici se pfinost pfeshrani¢ni dostupnosti a vymény
elektronickych zdravotnich zdznamd. Za dtcelem zlepeni interoperability a informovanosti by mély byt
v piislusnych pfipadech vyuzivany téz pilotni projekty zahrnujici vyzkumné, inovacni a zavddéci ¢innosti, jako
jsou projekty podporované v rdmci programu Horizont 2020 ('®) a Ndstroje pro propojeni Evropy.

SLEDOVANI A BUDOUCI VYVOJ
Sledovani pokroku pfi dosahovani interoperability

18) Clenské staty by v ramci sité pro elektronické zdravotnictvi a ve spoluprici s Komisi mély sledovat pokrok pfi
dosahovéni interoperability na zdkladé spole¢ného planu, ktery bude kazdoro¢né revidovan, a urcovat spolecné
priority, tikoly, vystupy a diléf cile.

Za tim acelem by ¢lenské staty mély kazdoro¢né:

a) sdilet informace o opatfenich, kterd pfijaly na podporu pfijeti specifikaci evropského formatu pro vyménu
elektronickych zdravotnich zdznamu;

b) urcit spolecné priority a synergie s vnitrostdtnimi strategiemi za ¢elem zlep3eni pfeshrani¢ni vymény elektro-
nickych zdravotnich zdznamd.

19) Pii posuzovani dalstho postupu, pokud jde o vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd v rdmci Unie, by mély
byt zohlednény prvky uvedené v bodé 18 pism. a) a b).

Dalsi ¢innost
20) Clenské stity by mély s Komisf a piislusnymi zdcastnénymi stranami spolupracovat pii zji§tovani a posuzovani

technickych a metodickych inovaci a stanovit vhodné kroky pro dosazeni pokroku pii dlouhodobé vymeéné elektro-
nickych zdravotnich zdznam.

Posouzeni dopadii doporudeni

21) Clenské stity by mély spolupracovat s Komisi pfi posuzovéni dopadii tohoto doporuceni s cilem stanovit dalsi
vhodné kroky a zohlednit pfitom své zkusSenosti a pfislusny technicky vyvoj.

V Bruselu dne 6. tinora 2019.

Za Komisi
Mariya GABRIEL

clenka Komise

(*®) https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/


https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
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PRILOHA

1.  Zdsady
a) Zaméfeni na obcana jiz od ndvrhu

Pfi ndvrhu systémi je nutné na prvnim misté zohlednit potieby obc¢anti. Tyto systémy by mély byt standardné
a zamérné navrhovany tak, aby napliiovaly zdsady ochrany tdajd, s cilem splnit pozadavky obecného nafizeni
o ochrané osobnich udaja.

b) Uplnost a strojové Citelnd forma

Elektronické zdravotn{ zdznamy by mély byt za Gcelem podpory poskytovani zdravotnich sluzeb a péce v celé
Unii co nejiplngjsi.

Zdravotni ddaje vklddané do elektronickych zdravotnich zdznamda by mély byt strojové citelné v rozsahu
odpovidajicim rozumné predpoklddanému opétovnému pouziti téchto tdaji. Informace by mély byt struktu-

rovany a kodifikovany co nejpraktictéj$im zptisobem s cilem zajistit interoperabilitu zdravotnich dajd, a to
i preshranic¢ni.

¢) Ochrana a diivérnost tidajii

Elektronické systémy zdravotnich zdznamd, jakoZz i feSeni pro zajisténi interoperability musi zarucovat
dtvérnost osobnich zdravotnich tidaji a musi byt v souladu se vSemi aspekty pravnich pfedpist o ochrané
tdajt, a to jiz od ndvrhu.

Je nutné, aby bylo plné a Gi¢inné naplnéno zdkladni pravo na ochranu osobnich ddajti v souladu s nafizenim
(EU) 2016679, vcetné prdva na transparentni informace, prdva na piistup a dalsich piislusnych prav
uvedenych v kapitole IIl. Ob¢ané by zejména méli mit moZnost uplatilovat své pravo na piistup ke svym
zdravotnim ddajim tim, Ze budou mit piistup ke svym elektronickym zdravotnim zdznamdm, a to i pfes
hranice.

d) Souhlas nebo jiny zdklad pro zdkonnost

Podle ¢lankd 6 a 9 nafizeni (EU) 2016/679 musi byt jakékoli zpracovéni () zdravotnich tdaji zaloZeno na
vyslovném souhlasu dotéeného obcana nebo na jiném zdkonném zdkladé.

e) Auditovatelnost

Veskeré zpracovani zdravotnich ddaji by mélo byt zaregistrovino a ovéfeno pro tlely auditu za pouziti
vhodnych technik, jako jsou protokolovéni a auditni stopy, aby bylo nahliZeni do elektronickych zdznamd,
jejich vyména nebo jakékoli jiné tkony souvisejici s jejich zpracovanim pfesnym zplisobem zaznamendno.

f) Zabezpeceni

Podle nafizeni (EU) 2016/679 a smérnice (EU) 2016/1148 musi byt zavedena vhodnd technickd a organizacni
opatfeni, aby byla zaji§téna bezpec¢nost elektronickych systéma zdravotnich zdznama. Soucdsti téchto opatieni
by méla byt ochrana proti neopravnénému nebo protipravnimu zpracovani zdravotnich tdaji a proti jejich
ndhodné ztrdté, zniceni nebo poskozeni. Subjekty, které si vyménuji elektronické zdravotni zdznamy, by mély
zajistit, aby osoby nakladajici s elektronickymi systémy zdravotnich zdznamt byly ndlezité¢ informovéiny
o rizicich spojenych s kybernetickou bezpe¢nosti a odpovidajicim zptsobem vyskoleny.

g) Identifikace a autentizace

Zésadni vyznam pro zaji§téni dovéry v rdmci vymény udaji mezi elektronickymi systémy zdravotnich
zdznamU md silnd a spolehliva identifikace a autentizace viech zacastnénych stran.

Preshrani¢ni identifikaci a autentizaci za ucelem zcela bezpe¢ného a snadného pfistupu obcant k jejich
zdravotnim ddajtim usnadni pouZivani ozndmenych vnitrostatnich elektronickych identifikaci a rovnéZz zdsada

Jnepopiratelnosti“, kterd zaru¢{ pavod a integritu téchto udaji. Diky vzdjemnému uzndvani vnitrostitnich

() Jakje definovano v ¢lanku 4 bodé 2 obecného nafizeni o ochrané osobnich tidaji.
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systémil elektronické identifikace stanovenému v nafizeni (EU) €. 910/2014 mohou ob¢ané jednoho ¢lenského
stdtu pouZivat svoji vnitrostdtni elektronickou identifikaci pro bezpecny pfistup k online sluzbdm, které jsou
jim poskytovany v jiném clenském staté. Podle ¢ldnku 6 uvedeného nafizeni musi online vefejné sluzby
vyzadujic urcitou (,zna¢nou“ nebo ,vysokou®) troven zdruky pro elektronickou identifikaci uzndvat ozndmené
systémy elektronické identifikace jinych ¢lenskych statd.

h) Kontinuita sluZeb

Kontinuita a dostupnost sluzeb vymény elektronickych zdravotnich zdznam® ma zdsadni vyznam pro zajisténi
kontinuity péce. Jakékoli incidenty nebo pteruSeni, k nimz dojde béhem vyuzivani sluzby, by mély byt
neprodlené feSeny v souladu se stanovenymi plany kontinuity provozu.

2. Zdkladni evropsky formdt pro vyménu elektronickych zdravotnich ziznami: okruhy zdravotnich
informaci a specifikace pro pfeshrani¢ni vyménu elektronickych zdravotnich zdznamd

Zékladni evropsky formét pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznamt by mél za dcelem reprezentace
a vymény (strukturovanych a nestrukturovanych) zdravotnich tidaja zahrnovat nize uvedené okruhy zdravotnich
informaci a specifikace pro interoperabilitu (véetné standardd a profila (3)).

Tento zdkladni format by mél byt dale zdokonalovan a rozsifovan prostfednictvim spole¢ného koordinovaného
postupu. Pfi dalsim vyvoji evropského formdtu pro vymeénu elektronickych zdravotnich zdznamt by mély byt
zohlednény i jiné mezindrodni standardy, specifikace a profily, které jsou v soucasné dobé vyvijeny nebo jsou
pfedmétem revize ¢i probihd zkusebni faze jejich zavadéni.

2.1  Okruhy zdravotnich informaci pro preshranicni vyménu

Zékladni soubor okruht zdravotnich informaci pro pteshrani¢ni vyménu by mél zahrnovat:
i) pacientské souhrny (*)

i) elektronické 1ékatské predpisy/elektronické informace o vydeji ()

iii) laboratorni zpravy

iv) 1ékafské zobrazovani a zpravy

V) propoustéci zpravy

Tyto okruhy zdravotnich informaci byly na zdkladé stdvajici prace v rdmci infrastruktury digitdlnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi a na zdkladé klinického vyznamu pro preshrani¢ni zdravotni péci urceny jako
priorita v souladu s prioritami sité pro elektronické zdravotnictvi.

2.2 Specifikace pro interoperabilitu

Tabulky A a B obsahuji soubor doporucenych specifikaci pro interoperabilitu, co se tyce strukturovini
a reprezentace.

2.2.1 Tabulka A: Struktura a reprezentace obsahu v rdmci okruht zdravotnich informaci, pro néz sit
pro elektronické zdravotnictvi pfijala pokyny

Okruhy zdravot-
nich informaci

Reprezentace obsahu pro

Klinické informace pro pfeshrani¢ni vyménu , e
pfeshrani¢ni vyménu

pacientsky souhrn | Strukturované podle ustanoveni ,POKYNU pro | Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
elektronickou  vyménu  zdravotnich  #idaji | ment Architecture (CDA), druhé vydani (%)
na zékladé smérnice o pfeshraniéni péci| . - PR 3

2011/24/EU, druhého vydéani — Pacientsky sou- drovefi 3 a tiroveft 1 (PDF ()/A)
hrn pro nepldnovanou pécic, které sit pro elek-
tronické zdravotnictvi pfijala dne 21. listopadu
2016 (1)

() Tj. zptsob, jak Ize implementaci piislusnych standardi uspokojit specifické klinické potteby.
() https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
(*) https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
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Ok’ruh'y zdravof— Klinické informace pro pfeshrani¢ni vyménu Reprezentace 9b§ah}1 pro
nich informaci pfeshrani¢ni vyménu
elektronické Strukturované podle ustanoveni ,POKYNU pro | Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
lékatské elektronickou  vyménu  zdravotnich  idaji | ment Architecture (CDA), druhé vydani
piedpisy[elektroni- | na zdkladé smérnice o pfeshranicni péci | . oo 3 Gl os 1 PDE (YA
cké informace 2011/24/EU, druhého vydani — elektronické 1é- troven 3 a drovefi 1 (PDF ()/A)
o vydeji kafské predpisy a elektronicky vydej“, které sit
pro elektronické zdravotnictvi ptijala dne 21. li-
stopadu 2016 (%)
(") https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs[ev_20161121_co10_en.pdf
() http:/[www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
(}) Portable Document Format (pfenosny format dokumentu Adobe).
(*) https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_c0091_en.pdf
2.2.2 Tabulka B: Struktura a reprezentace obsahu v rdmci dal3ich okruht zdravotnich informaci
Olfruh_y zdravof— Klinické informace pro pfeshrani¢ni vyménu Reprezentace obgah}l pro pfeshranicni
nich 1nf0rmac1 vymenu
laboratorni Umoznit pfeshraniéni vyménu v souladu se | Pro laboratorni vysledky, zpravy z lékari-
vysledky strukturou klinickych informaci aktudlné pouzi- | ského zobrazovani a propoustéci zpravy
vanou odesilatelovym elektronickym systémem .
) . zdravotnich zdznamf@i, nez budou vytvofen Health Level Seven (HL7) Clinical Docu-
lékarské . < 4o et bt ment Architecture (CDA), druhé vydani
- a schvileny spole¢né struktury klinickych infor- g vy
zobrazovani . teshranicnf vome
a zprévy maci pro preshranicni vymenu. tiroven 3 nebo droven 1 (PDF (1)/A)
L Pro 1ékatské zobrazovani
propoustéci
zprévy DICOM (Digital Imaging and Communica-
tions in Medicine)
(") Portable Document Format (pfenosny formét dokumentu Adobe).
2.2.3 Profily pro pfeshrani¢ni vyménu
Za tGcelem usnadnéni vymény okruht zdravotnickych informaci pfes hranice je tfeba ndlezité zvdzit pouziti
piislusnych profilti ,Integrating the Healthcare Enterprise uvedenych v piiloze rozhodnuti (EU) 2015/1302.
Tyto profily ,Integrating the Healthcare Entreprise“ lze pouzit mimo jiné pro identifikaci pacientti, vyménu
dokumentti, auditni stopy a prohldSeni o identité.
V rdmci spolecné koordinovaného postupu by mély byt zvaZeny rovnéz dalsi profily ,Integrating the Healthcare
Entreprise”, které jsou v soucasné dobé ve zkusebni fazi, nebo jakékoli jiné standardy ¢i specifikace nutné pro
splnén{ pozadavkd na bezpe¢nou vymeénu zdravotnich dajt, jakoz i dalsi typy modelti vymény zprav.
3. Dalsi ¢innost

Cilem je poskytnout ve sprdvny ¢as spravné tidaje pro obcany i poskytovatele zdravotni péce a umoznit bezpecny
piistup k elektronickym zdravotnim zdznamim a jejich bezpe¢né sdilen{ a vymeénu.

Cinnost vedouci k dosazeni Giplné preshrani¢ni vymény elektronickych zdravotnich zdznamd v rychle se ménicim
prostiedi vzdjemné propojenych systéma vyzaduje pravidelny pfezkum poslednich technickych a metodickych
inovaci v oblasti spravy tdaja, vetné téch, jez se tykaji pFistupu k pokrocilym technologickym infrastrukturdm
a jejich vyuzivani.

Pii zdokonalovdni formdtu pro vyménu informaci by mély byt zohlednény moznosti informa¢nich modelt
vychdzejicich ze zdrojt (napiiklad Health Level Seven Fast Healthcare Interoperability Resources (HL7 FHIR) (%)).

() http://hl7.org/thir/


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co10_en.pdf
http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20161121_co091_en.pdf
http://hl7.org/fhir/
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Za Gi¢elem dosazeni dalstho pokroku by mél byt proveden prezkum novych pfistupt ke specifikacim pro interope-
rabilitu, jako jsou p¥islusnd aplikacni programovaci rozhrani (API), vyvoje v oblasti digitdlnich technologii, jako je
uméld inteligence, cloud computing, technologie umozZujici interakci a vysoce vykonnd vypocetni technika,
a feseni kybernetické bezpe¢nosti. Potencidl k budovani diivéry mezi obcany a zdravotnickymi organizacemi mé
i rozvoj dalsich technologii, pokud budou splitovat pravidla ochrany osobnich tidaji, napiiklad technologie distri-
buované Gcetni knihy.

S cilem podpofit inovace v poskytovani sluzeb zdravotni péce by mélo byt zvazeno vyuZiti vySe uvedenych
technologii, které nabizeji nové moznosti Feseni takovych otdzek, jako je ptivod zdravotnickych tidaji a automati-
zovand zaruka integrity.
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