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1. POLITICKE SOUVISLOSTI: ZDRAVOTNICTVI A PECE V DIGITALIZUJICIM SE SVETE

Z nejnove&ji zpravy o zdravotni situaci v EU* vyplyva, Ze musime zédsadnim zpisobem
prehodnotit nase systémy zdravotnictvi a péce?, abychom zajistili, Ze budou nadale plnit
svlj ucel. To znamena systémy, jejichz cilem je nadale podporovat zdravi, predchazet
onemocnénim a poskytovat pé¢i zaméfenou na pacienta, kterd odpovidd potrebam
obCand. Systémy zdravotnictvi a péce vyzaduji reformy a inovativni feSeni, aby byly
odolnéjsi, pristupnéjsi a efektivnéjsi pii poskytovani kvalitni péce evropskym ob&anim?®,

Evropské systémy zdravotnictvi a péce Celi zavaznym vyzvam. Patii k nim starnuti,
multimorbidita’, nedostatek pracovnich sil ve zdravotnictvi a rostouci zatiZeni v
souvislosti s nepfenosnymi nemocemi, jimz se da predchazet, které jsou zpusobeny
rizikovymi faktory, jako jsou naptiklad tabak, alkohol a obezita, a dal§i onemocnéni,
véetné neurogenerativnich a vzacnych onemocnéni. Rovnéz se projevuje rostouci hrozba
infek¢nich chorob z divodu zvysené odolnosti viici antibiotikiim a v diisledku novych ¢i
znovu se objevujicich patogent’®. Vefejné vydaje na zdravotni a dlouhodobou pé&i v
Clenskych statech EU stale rostou a o¢ekava se, Ze tomu tak bude 1 nadale®,

Digitalni feSeni v oblasti zdravotnictvi a péfe mohou zvysit kvalitu zivota miliont
obc¢anti a radikaln¢ zménit zplisob poskytovani zdravotnickych a pecovatelskych sluzeb
pacientiim, pokud budou vhodné navrzena a provadéna nakladové efektivnim zpisobem.
Digitalizace miize podpofit kontinuitu pieshrani¢ni péce, coz je dulezity aspekt pro
osoby, které z pracovnich ¢i soukromych diivodi pobyvaji v zahrani¢i. Digitalizace mize
rovnéz prispét k podpoie zdravi a predchazeni nemocem, a to i1 na pracovisti. Muze
podpofit reformu systému zdravotni péce a jejich pirechod na nové modely péce, které
jsou zamé&feny na potieby lidi a umoziuji pfechod od systémi opirajicich se o nemocnice
k vice komunitnim a integrovan&jsim strukturam pége’. Digitalni nastroje mohou vyuzit
védecké poznatky a pomoci obanim udrzovat se v dobrém zdravotnim stavu, ¢imz
pomohou zajistit, Ze se nestanou pacienty. Maji rovnéZ potencial umoznit lepsi vyuzivani
zdravotnich udaji ve vyzkumu a inovacich za tucelem podpory individualizované
zdravotni péce, lepSich zdravotnickych zasahli a U¢inngjSich systémil zdravotnictvi a
socialni péce.

Udaje jsou kli¢ovym piedpokladem digitalni transformace. Zdravotni udaje mohou byt k
dispozici v riznych formach a v jednotlivych Cclenskych stitech nebo v ramci

! State of Health in the EU "Companion Report 2017 (Zdravotni situace v EU: priivodni zprava za rok
2017), https://ec.europa.eu/health/state

2 Spojeni ,,systémy zdravotnictvi a péte” je $ir$i neZ spojeni ,,systémy zdravotnictvi® nebo ,,systémy
zdravotni péée” a zahrnuje zejména vetejné zdravotnictvi a socialni pééi.

¥ Sdéleni Komise o uginnych, dostupnych a odolnych systémech zdravotni pée, COM(2014) 215 final.

* Nékolikanasobna chronicka onemocnéni ¢i choroby.

*http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625

® Joint Report by the Commission services and the Economic Policy Committee on Health Care and Long-
term Care Systems and Fiscal Sustainability (Spolecna zprava utvart Komise a Vyboru pro hospodarskou
politiku o systémech zdravotni péfe a dlouhodobé péce a fiskalni udrzitelnosti), Evropska komise a
Vybor pro hospodaiskou politiku, Fijen 2016, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-
finance/joint-report-health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en

" Prohlageni ministrt, zasedani ministri zdravotnictvi Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj,
»The next generation of health reforms* (Dal§i generace zdravotnickych reforem), 2017,
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf a celosvétova strategie WHO
tykajici se integrovanych zdravotnickych sluzbach zamérenych na lidi, Svétova zdravotnickd organizace,
2015.
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vnitrostatnich systémil zdravotni péte nejsou spravovany stejnym zpusobem. Casto k
nim dokonce nemaji pfistup ani samotni pacienti ¢i vefejné organy, zdravotniCti ¢i
vyzkumni pracovnici, kterym by pomohly v oblasti rozvoje a poskytovani lepsi
diagnostiky, 1écby ¢i individualizované péce. Dokonce i tehdy, kdyZz jsou zdravotni tidaje
k dispozici, zavisi ¢asto jejich pouziti na technologiich, které nejsou interoperabilni, coz
brani jejich Sirokému vyuziti.

V systémech zdravotni péce tak chybi klicové informace, které by umoznily
optimalizovat sluzby, a pro poskytovatele je obtizné vytvaiet Gspory z rozsahu, aby
mohli poskytovat ucinnéd digitalni feSeni v oblasti zdravotnictvi a péée8 a podporovat
pfeshrani¢ni vyuzivani zdravotnich sluzeb. V dasledku toho nemohou obcané v této
oblasti dosud pln¢ vyuzivat vyhod jednotného digitdlniho trhu. Roztfisténost trhu a
nedostate¢nd interoperabilita v jednotlivych zdravotnickych systémech brani
integrovanému piistupu k prevenci chorob, péci a 1écbé, ktery je lépe uzplisoben
potiebam jednotlivca.

EU vyviji odhodlané pfistupy v oblasti vysoce vykonné vypocetni techniky, analyzy dat
a um¢lé inteligence, které mohou napomoci pti navrhovani a testovani novych produktii
v oblasti zdravotni pééeg, jakoz i pfi rychlejSim stanovovani diagn6z a vyvijeni lepSich
metod 1é¢by. Uspéch tohoto usili zavisi na dostupnosti velkych objemil vysoce kvalitnich
udaju a existenci vhodnych regulacnich ramct, které budou chranit prava jednotlivcl a
spolec¢nosti, jakoz i podné€covat inovace. Ze zpravy o zdravotni situaci v EU vyplyva, ze
zdravotni tdaje zamétfené na pacienty nejsou v EU dosud dostatecné Vyuiivénylo.

Za organizaci a poskytovani zdravotni a socidlni péce jsou odpovédné Clenské staty. V
nekterych ¢lenskych statech, zejména ve statech s (federalnimi) regionalnimi systémy,
jsou za financovani a poskytovani zdravotni péce odpovédné regionalni organy. Nicméné
v souladu se Smlouvou o fungovéani Evropské unie'! miize Komise podporovat vefejné
zdravi a prevenci chorob a spolupraci mezi ¢lenskymi staty zaméfenou napiiklad na
zlepSeni vzajemného dopliovani jejich zdravotnich sluzeb v ptihrani¢nich oblastech.
Komise miliZze rovnéZ piijmout opatfeni na podporu inovaci, hospodaiského ristu a
rozvoje jednotného trhu v uzké koordinaci s ¢lenskymi staty.

Organy plsobici v oblasti zdravotnictvi a péce v Evropé Celi spole¢nym vyzvam, které
1ze nejlépe tesit spoleCné. Za timto ucelem Komise spolupracuje s Clenskymi staty,
regiondlnimi organy a dalSimi zacastnénymi stranami s cilem vyuzit potencialu
inovativnich feSeni, jako jsou digitalni technologie a analyza dat, a tim pomoci ¢lenskym
statim pii provadéni reforem jejich systéml zdravotnictvi a péce. Komise poskytuje
svoji podporu prostfednictvim financovani a opatieni na podporu politické spoluprace a
vymény osvédcenych postup.

Z finan¢nich prosttedkit EU je podporovan vyzkum a inovace v oblasti digitdlniho
zdravotnictvi a péce, zejména prostiednictvim programu Horizont 2020. Podporuje se
rovnéz budovani infrastruktury pro pfeshraniéni vyménu zdravotnické dokumentace

Pracovni dokument utvard Komise ,,A Digital Single Market Strategy for Europe — Analysis and
Evidence* (Strategie pro jednotny digitalni trh v Evropé — analyza a dikazy) (SWD(2015) 100) final,
oddil 5.6 Digitisation in Basic Sectors; eHealth and eCare (Digitalizace v zakladnich odvétvich;
elektronické zdravotnictvi a elektronicka péce), strany 79-81.

% Léky, prostiedky, 16¢ivé piipravky pro moderni terapii atd.

10Viz strana 37 dokumentu ,,Zdravotni situace v EU: priivodni zprava za rok 2017¢ uvedeného vyse.

' Clanek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie.



pacient a elektronickych Iékaiskych ptedpisii, pfiCemz podpora je poskytovéna z
programu Nastroje pro propojeni Evropy™?.

Smérnici o pravech pacienti v pfeshrani¢ni zdravotni péc“:i13 byla zfizena sit’ pro
elektronické zdravotnictvi na podporu interoperability v oblasti elektronického
zdravotnictvi. Pravni ptedpisy EU o zdravotnickych prostiedcich®, ochrané tdaju®,
elektronické identifikaci'® a bezpecnosti siti a informacnich systémt'’ nabizeji fadu
moznosti, jak wusnadnit odpovédné pouzivani digitdlnich technologii v oblasti

zdravotnictvi a péce.

Byly rovnéz vytvoteny struktury pro spolupraci, naptiklad evropské inovacni partnerstvi
v oblasti aktivniho a zdravého starnuti'®, spole¢ny program v oblasti aktivniho a
asistovaného iti'® a partnerstvi vefejného a soukromého sektoru jako napf. iniciativa pro
inovativni 1é¢iva®® a spole¢ny podnik pro elektronické souddsti a systémy pro vedouci
postaveni Evropy21. V rozvoji silnéjSich regiondlnich ekosystémt v oblasti zdravotni
péce hraji ustfedni roli rovnéz regiondlni a wvnitrostatni strategie pro inteligentni
specializaci. Od roku 2004 zajistuji dva akéni plany v oblasti elektronické zdravotni
pé&e® ramec pro politické opatieni pro &lenské staty a Komisi a dilezitou roli hraje
rovnéz skupina zucastnénych stran v oblasti elektronického zdravotnictvi®.

2. POTREBA DALSIHO OPATRENI EU

Zavadéni digitalnich feSeni v oblasti zdravotnictvi a péce zistadva pomalé a v jednotlivych
statech a regionech se velmi 1isi. Dalsi opatfeni na trovni EU ma zasadni vyznam pro
urychleni smysluplného vyuzivani digitalnich feSeni v oblasti vetfejného zdravi a
zdravotni péce v Evropé. Komise ve svém piezkumu v poloviné obdobi provadéni

'2 Opatieni v oblasti elektronického zdravotnictvi jsou financovana z telekomunikaéni slozky Nastroje pro
propojeni Evropy v ramci ro¢nich pracovnich programt.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani prav pacienti
V pieshrani¢ni zdravotni péci, Ut. vést. L 88, 4.4.2011.

" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, U, vést. L 117, 5.5.2017; natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5.
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, Ut. vést. L 117, 5.5.2017.

15 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran& fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES, Ut. vést. L 119/1, 4.5.2016.

18 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 ze dne 23. &ervence 2014 o elektronické
identifikaci a sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruSeni
smérnice 1999/93/ES, Ut. vést. L 257, 28.8.2014.

" Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. &ervence 2016 o opatienich k
zajisténi vysoké spoleéné tirovné bezpeénosti siti a informaénich systémi v Unii, Ut. vést. L 194,
19.7.2016.

18 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

' http://www.aal-europe.eu/

% Natizeni Rady (EU) &. 557/2014 ze dne 6. kvétna 2014 o zaloZeni spole¢ného podniku iniciativy pro
inovativni 1é¢iva 2, UF. vést. L 169, 7.6.2014.

2! Natizeni Rady (EU) ¢. 561/2014 ze dne 6. kvétna 2014 o zalozeni spoleéného podniku ECSEL, UF. vést.
L 169, 7.6.2014.

22 KOM(2004) 356 final a COM(2012) 736 final.

2% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2769

3


https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://www.aal-europe.eu/

strategie pro jednotny digitalni trh® uvedla sviij zamdr prijmout dal§i opatieni ve tiech
oblastech:

> bezpecny pristup obcanii k zdravotnim udajiim a bezpecné preshranicni sdileni
téchto udajii,

> lepsi udaje v zajmu védeckého pokroku, prevence nemoci a individualizované
zdravotni péce,

> digitalni nastroje pro aktivni ucast obcanii a péce zamérena na pacienty.

Za timto G&elem Komise provedla vefejnou konzultaci®. Odpovédi v ramei této
konzultace do zna¢né miry uznaly potfebu dalsi prace, urCily vyznamné vyzvy, které
brani ptijeti digitalnich feSeni v oblasti zdravotnictvi a péce v ramci EU a neplni potieby
obc¢antli. Jednéd se o oblasti, jako je napt. pfistup ke zdravotnim tdajiim, nejednotnost
elektronickych zdravotnich zdznami, nedostate¢na technicka interoperabilita a pfistup k
digitadlnim zdravotnickym sluzbam. V konzultacich bylo rovnéZ upozornéno na
specifické problémy tykajici se elektronického sdileni udajii, zejména na riziko naruseni
soukromi, rizika v oblasti kybernetické bezpec¢nosti a kvalitu a spolehlivost udaju.

Pokud jde o rozsah plisobnosti budoucich opatieni EU, respondenti povazuji za prioritni:

e vytvofeni celounijnich standardi pro kvalitu, spolehlivost a kybernetickou
bezpecnost udaj,

e celounijni standardizaci elektronickych zdravotnich zdznamt a
e lepsi interoperabilitu prostfednictvim otevienych formati pro vymeénu tdaja.

Dne 8. prosince 2017 Rada piijala zévéry26, v nichZ vyzvala Clenské staty a Komisi, aby
spolupracovaly v celé fadé otazek a vyuzily potencidl digitdlnich technologii v oblasti
zdravotnictvi a péce. V zdvérech se rovnéz vyslovné vyzyva k provedeni stavajicich
pravnich ptedpisti EU o ochrané osobnich idaj, elektronické identifikaci a bezpecnosti
informaci v odvétvi zdravotnictvi.

Stavajici sdéleni stanovi, jak miZze EU napomoci plnéni cili téchto zavéri Rady.
Navrhuje vytvofit nezbytnou spolupraci a infrastrukturu v celé EU, a tim pomoci
Clenskym statim splnit jejich politické zavazky v téchto oblastech. Navrhovand opatfeni
rovnéZz podporuji zavazek Komise dosahnout cild udrZitelného rozvoje, pokud jde o
zdravy Zivot a zvySovani jeho kvality pro viechny v jakémkoli v&ku®’, a zésady
evropského pilife socialnich prav®,

Vize nastinéna v tomto sdéleni spociva v podpoie zdravi, prevenci a kontrole nemoci,
pomoci fesit nenaplnéné potreby pacientli a usnadnéni rovného ptistupu obcant k vysoce
kvalitni péci prostiednictvim smysluplného vyuZzivani digitalnich inovaci. Rovnéz posili
odolnost a udrzitelnost evropskych systémtl zdravotnictvi a péce. Tim, Ze navrhovana

24 COM(2017) 228 v kone&ném znéni.

% Vetejna konzultace ohlednd transformace zdravotni a jiné pée v kontextu jednotného digitalniho trhu,
ktera probéhla od Cervence do ftijna 2017 (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-
transformation-health-and-care-digital-single-market_cs)

2% 7avéry Rady 2017/C 440/05 o zdravi v digitalni spole¢nosti — dosahovani pokroku, pokud jde o daty
podlozené inovace v oblasti zdravi, Ut. vést. C 440, 21.12.2017.

2 COM(2016) 739 final a http://www.un.org/sustainabledevelopment/health/

28 COM/2017/0250 final
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opatfeni pomohou maximalizovat potencial digitalniho vnitiniho trhu prostéednictvim
sirsiho vyuzivani digitalnich produktl a sluzeb v oblasti zdravotnictvi a péce, jsou rovnéz
zaméiena na stimulaci ristu a podporu evropského primyslu v této oblasti.

3. BEZPECNY PRISTUP OBCANU KE ZDRAVOTNIM UDAJUM A SDILENI TECHTO UDAJU

Obcané maji pravo na pfistup ke svym zdravotnim udajliim a na jejich sdileni. Jakmile
obecné nafizeni o ochran¢ osobnich udaji vstoupi dne 25. kvétna 2018 v platnostzg,
ziskaji ob¢ané kontrolu nad uzivanim svych osobnich udaji, v€etné udaji zdravotnich.
Vetejnd konzultace potvrdila, ze vétSina respondentli by uvitala vétSi pristup ke svym
zdravotnim udajim. RovnéZ by radi sdileli udaje za ti€elem své 1é¢by ¢i vyzkumu, pokud
budou zavedeny odpovidajici zaruky. Pomoci technickych prostiedkli by se mélo zajistit,
aby infrastruktura, ktera je vybudovana v souladu s pravidly pro ochranu tdaji, tyto
pozadavky spliiovala.

V soucasné dobé ma vSak mnoho obcanti v Evropé& pouze omezeny elektronicky piistup k
Gdajim o svém zdravi. Udaje jsou ¢asto nevysledovatelné a rozptylené na raznych
mistech. To miZe mit negativni dopad na diagnostiku, 1écbu a dalsi sledovani naptiklad
tehdy, pokud je osoba v zahrani¢i a jeji zdravotni informace nejsou dostupné. Navic v
systémech elektronickych zdravotnich zaznami se v jednotlivych Clenskych statech EU
nadale pouzivaji neslucitelné formaty a standardy.

Obcané by v podstaté¢ meli mit bezpecny piistup k souhrnnym elektronickym zaznamtim
o svych zdravotnich tidajich, a to z jakéhokoli mista v EU. M¢li by nadéale mit kontrolu
nad svymi zdravotnimi Udaji a méli by mit mozZnost sdilet je bezpe€nym zplsobem s
opravnénymi subjekty (za ucelem Iékatrského oSetfeni, preventivnich sluzeb, vyzkumu
nebo k jakémukoli jinému ucelu, ktery povazuji za vhodny). To by mélo platit bez ohledu
na to, kde se Udaje nachazeji, a v souladu s pravnimi ptedpisy o ochrané tdaji. Mélo by
byt zabranéno neopravnénému pristupu.

Stavajici Gsili o preshrani¢ni vyménu udaji o pacientech v EU se opird o dobrovolnou
spolupraci zdravotnickych organti prostfednictvim evropské infrastruktury digitalnich
zdravotnickych sluzeb *°, kter4 je podporovéna programem Nastroje pro propojeni
Evropy (Sirokopasmové ptipojeni a sluzby informacénich a komunika¢nich technologii) a
probihd podle pokynii schvalenych v ramci siti pro elektronické zdravotnictvi®* pro
sprévuéz vytvafeni a provozovani evropské infrastruktury digitalnich zdravotnickych
sluzeb™.

V soucasné dobé je tato vyména omezena na zdravotnickou dokumentaci pacienti a
elektronické predpisy a nezahrnuje elektronické zdravotni zdznamy. Tyto dva ptipady
pouzivani vymeény Udajii o pacientech maji byt dle planu zahajeny v roce 2018 v 8 az 9

 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran& fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto daji a o zruseni smérnice
95/46/ES, Uk. vést. L 119/1, 4.5.2016, zejména Clanek 15 (pravo na piistup) a ¢lanek 20 (pravo na
prenositelnost tdajt).

% https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

31 https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/quidance ehealthgenericservices en

%2 https://ec.europa.eu’/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01 en.pdf
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Clenskych statech, pticemz se ocekava, ze do roku 2020 se k vyméné piipoji ptiblizné 22
¢lenskych stati.

Protoze systém nyni vstupuje do provozni faze, povazuje Komise za nutné postupné
roz§ifit tyto dva piipady pouziti tak, aby rovnéz zahrnovaly interoperabilitu systému
elektronickych zdravotnich zdznamu clenskych statl, a to prostiednictvim podpory
vypracovani a piijeti evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zdznamu. Existuje rovnéz jasnd potieba zavedeni dalSich ucinnych metod umoznujicich
vyuzivani lékaiskych informaci v zajmu vefejného zdravi a vyzkumu a vytvoreni
spolecnych opatteni pro identifikaci a ovéfovani, jak je uvedeno v ¢l. 14 odst. 2 smérnice
2011/24/EU. Tyto zmény si vyzadaji pfezkoumani fizeni a fungovani sité pro
elektronické zdravotnictvi za G¢elem zajiSténi nalezité spravy evropské infrastruktury
digitalnich zdravotnickych sluzeb a jejiho finanéniho zadkladu. Rovnéz bude vyzadovat
rozsiteni stdvajiciho rozsahu samotné infrastruktury digitalnich zdravotnickych sluzeb, a
to po dohodg se siti pro elektronické zdravotnictvi.

Vypracovani specifikaci evropského formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznaml by mélo byt zalozeno na otevienych standardech a ptislusnych odbornych
znalostech, pficemz se zohledni potencialni vyuziti Gdaji pro vyzkum a dalsi ucely.
Komise mé navic v imyslu sledovat pfeshranic¢ni interoperabilitu systémi elektronickych
zdravotnich zaznamii a pfijeti evropského formatu pro vymeénu elektronickych
zdravotnich zaznamu v celé EU, jakmile bude interoperabilita zavedena.

Kromé toho ma Komise v umyslu stanovit pobidky pro pfijeti oteviené¢ho evropského
formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznami v celé EU a prozkoumat dalsi
opatieni k boji proti praktikam, které vedou k nedostate¢né interoperabilité, ¢imz brani
jednotnému digitdlnimu trhu v této oblasti. Komise rovnéz planuje podpofit piistupy,
které¢ jiz byly zavedeny v nékterych clenskych statech a regionech pro zavedeni
interoperabilnich systémi.

Komise bude monitorovat provadéni obecného nafizeni o ochrané osobnich Udaji a
nafizeni o elektronické identifikaci a sluzbach vytvatejicich davéru pro elektronické
transakce na vnitinim trhu® v oblasti zdravotnictvi. Nedavno navrzena pravidla pro
certifikaci kybernetickobezpeénostnich pozadavkt* mohou byt po svém pfijeti rovnéz
zohlednéna v systému. Zde by mély byt zohlednény noveé vznikajici technologie, jako
napf. technologie blockchain, inovativni mechanismy spravy identity a certifikacni
mechanismy pro bezpetna feseni v souladu se sd&lenim o kybernetické bezpecnosti®® a
ustanovenimi obecného nafizeni o ochrané udajli, zejména o bezpe€nosti, porusSeni

zabezpeceni udaju a pozadavcich na oznamovani*’,

Komise hodld mobilizovat financni prostiedky z Nastroje pro propojeni Evropy a
programit Horizont 2020 pro evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich
zaznaml a dale rozvijet infrastrukturu digitalnich zdravotnickych sluzeb. Zdravotnické
organy mohou prozkoumat cilené vyuzivani finan¢nich nastrojii EU, jako jsou napftiklad

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 ze dne 23. &ervence 2014 o elektronické
identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruseni
smérnice 1999/93/ES, Ur. vést. L 257, 28.8.2014.

% COM(2017) 477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_en.

% Spolené sdéleni Evropskému parlamentu a Radé Evropské unie ,.Odolnost, odrazovani a obrana:

budovani silné kybernetické bezpeénosti pro EU*, JOIN/2017/0450 final.

% (lanek 32 obecného nafizeni o ochrang udajii tykajici se pozadavki na bezpegnost; ¢lanky 33 a 34

tykajici se poruseni zabezpeéeni udajli a pozadavkl na oznamovani.
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evropské strukturalni a investiéni fondy a Evropsky fond pro strategicke investice, za
ucelem zavedeni interoperabilnich elektronickych zdravotnich zaznami na vnitrostatni a
regionalni urovni, coz ob¢antim (a opravnénym tietim subjektim) umozni pfistup k jejich
osobnim zdravotnim udajim. Dal$i financni prostfedky k tomu ucelu by mohly byt
zvazeny rovnéz v ramci ptistiho viceletého finan¢niho ramce EU.

Komise si stanovila tyto ukoly:

e Piezkoumé provadéci rozhodnuti Komise 2011/890° podle ¢lanku 14 smérnice o
pravech pacienti v pieshrani¢ni zdravotni pé¢i® za uc¢elem objasnéni role sité pro
elektronické zdravotnictvi pfi fizeni infrastruktury digitadlnich zdravotnickych
sluzeb a stanoveni jejich operativnich pozadavki, jakoz i za ucelem zlepSeni
interoperability tidajii o pacientech a ptistupu obc¢ant.

e Piijme doporuéeni Komise 0 technickych specifikacich pro evropsky formét pro
vyménu elektronickych zdravotnich zaznami, pfiCemz bude monitorovat
provadéni ptisluSnych pravnich pfedpisi EU a v ptipad¢ potfeby v budoucnu
zvazi dalsi opatteni. Tyto specifikace by mély rovnéZz upravovat ptistup obcanti k
elektronickym zdravotnim zdznamlm a aspekty tykajici se provadéni vhodnych
zaruk ochrany udaju a bezpecnosti udaji o zdravotnim stavu pacientt v souladu s
obecnym nafizenim o ochrané¢ udajt.

e Bude nadéle podporovat infrastrukturu digitalnich zdravotnickych sluzeb s cilem
poskytnout obfanim nové sluzby, napt. vyménu elektronickych zdravotnich
zaznaml prostfednictvim specifikaci evropského formatu pro vymeénu
elektronickych zdravotnich zaznami, a vyuzivani udaji pro ucely vefejného
zdravi a vyzkumu.

e Mobilizuje finan¢ni prostiedky z Nastroje pro propojeni Evropy (Sirokopasmové
pfipojeni a informac¢ni a komunikaéni technologie) a programi Horizont 2020 v
ramci stavajiciho finanéniho kryti a zvazi dalsi podporu z piistiho viceletého
finan¢niho ramce s cilem podpofit dalsi spolupraci mezi €lenskymi staty a
regiony pii preshraniéni vyméné zdravotnich Udaji a jeji mozné rozsifeni
(zejména na plné& elektronické zdravotni zdznamy a ostatni nové sluzby).

4. LEPSi UDAJE NA PODPORU VYZKUMU, PREVENCE NEMOCI A PERSONALIZOVANE
ZDRAVOTNI A JINE PECE

Personalizovand medicina je nové se objevujici pfistup, ktery vyuziva tdaje ziskané
pomoci novych technologii za Gc¢elem lepSiho porozuméni znaklim jednotlivych osob a
poskytnuti spravné péce spravné osob¢ ve spravny ¢as. Nové technologie umoznuji Sirsi
vyuziti genomickych a jinych informaci (napf. na zdkladé molekularniho profilu,
Iékatskych zobrazovacich metod, idaji o zivotnim prostfedi a zivotnim stylu) s cilem
pomoci lékaiim a védciim 1épe porozumét chorobam, 1épe je predvidat, pfedchazet jim a
urcit diagnostiku a 1écbu.

Nékolik vnitrostatnich a regionalnich iniciativ jiz podporuje sluovani genomickych a
jinych zdravotnich Udaji v z4jmu rozvoje vyzkumu a personalizované mediciny. Tyto

%7 Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 22. prosince 2011, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni
a fungovani sité vnitrostatnich organti odpovédnych za elektronické zdravotnictvi. Uf. vést. L 344,
28.12.2011, s. 48.

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani prav pacientil

vV preshrani¢ni zdravotni pé&i, Ut. vést. L 088, s. 45.



......

mnozstvi na drovni EU a abychom se vyrovnali podobnym iniciativam v ostatnich
regionech svéta. Zasadniho pokroku Ize dosahnout propojenim roztiisténych evropskych
zdrojii prostfednictvim zabezpefenych pieshrani¢nich digitalnich infrastruktur, a to pii
soucasném zajisténi plného souladu s pravnimi piedpisy o ochran¢ Udaji a etickymi
zdsadami. Pro uc¢inné sdileni souborti udaju ma rovnéZ zasadni vyznam zajiSténi
interoperabilnich norem pro genomicke a jiné Gdaje.

Propojeni zdrojii a pouzivani spole¢nych norem zlepsi ptistupnost, sdileni a vyuzivani
zdravotnich udajii za ucelem lepsiho porozuméni zdravi a nemocem. To rovné€z umozni
Iépe predvidat rozsiteni chorob, urychlit diagnostiku a vytvofit lepsi opatieni v oblasti
prevence a lécby a monitorovat u¢innost a mozné nezadouci U€inky téchto opatfeni.
Evropské koordinované opatfeni v této oblasti miize pfinést obanim a zdravotnim
systémiim v EU hmatatelné vysledky a umozni fesit hlavni vyzvy v oblasti zdravi, jako
jsou napf. rakovina ¢i choroby mozku, epidemie infekénich chorob nebo vzéacna
onemocnéni (kde polovinu novych ptipadi tvori déti). Koordinovand opatieni na urovni
EU v této oblasti reaguji rovn€z na zavéry Rady o personalizované medicing®, v nichz
byla Komise vyzvéna, aby piispéla k vyuziti potenciélu ,,dat velkého objemu*.

Komise ma v umyslu podporovat sdruzovani zdroji idaji EU a usnadnit jejich pouzivani
pro ucely vyzkumu a zdravotni politiky. Bude tak Cinit v souladu s pozadavky na ochranu
udaji a navdZe na iniciativu o evropské vysoce vykonné vypocetni technice® a
infrastrukturu evropského cloudu pro otevienou védu*. Cilem je propojit vnitrostatni
iniciativy s evropskymi sitémi védeckych a klinickych poznatkl, jako jsou napf.
mezinarodni konsorcium pro personalizovanou medicinu, evropské referencni sité,
evropské vyzkumné infrastruktury, projekt zaméteny na lidsky mozek (Human Brain
Project) a ostatni relevantni iniciativy. Tak bude evropsky vyzkum a primysl moci
zastavat nadéale ptedni misto, pokud jde o pifinaSeni novych personalizovanych
zdravotnickych feSeni na trh. VSechny iniciativy v této oblasti by mély plné zohlednit
politicky a technologicky vyvoj EU v oblasti kybernetické bezpecnosti, 5G*, internetu
véci, evropské iniciativy v oblasti cloud computingu® a politiku EU v oblasti zdravotnich
vyrobkl, napt. 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostfedky, moderni terapie a hodnoceni
zdravotnickych technologii.

Komise méa v umyslu posilit koordinaci mezi organy v celé EU za ucelem zavedeni
zabezpedené vymény genomickych a jinych zdravotnich udaji v zajmu rozvoje vyzkumu
a personalizované mediciny. Kombinaci sekvencnich genomickych tdaji a jinych
lékatskych udajii mohou lékatfi a védci ziskat lepsi predstavu o nemoci konkrétniho
jedince a urc€it pro néj nejvhodné&jsi 1é¢bu. M¢élo by se vychazet z transparentniho systému
spravy s cilem propojit vnitrostatni a regionalni banky udaji obori ,,-omika“**, biobanky
a ostatni registry v celé EU. Prvotnim cilem této koordinace je poskytnout v EU do roku

% 74véry Rady o personalizované medicing pro pacienty (7. prosince 2015) 15054/15.

“0 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-64_cs.htm

*! https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud

*2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan

8 Evropska iniciativa v oblasti cloud computingu — vybudovani konkurenceschopné evropské ekonomiky

zaloZené na datech a znalostech. COM(2016) 178 v kone¢ném znéni.

* Technologie s piiponou ,-omika“ je vieobecny vyraz pro Siroky rozsah disciplin v oblasti védy a
inzenyrstvi, které se zabyvaji analyzou interakci biologickoinformaénich prvkil v rdznych ,,-omech®,
které zahrnuji genom, proteom, metabolom, transkriptom atd. Zaméfuje se zejména na rozvoj
technologii a nastroju pro shromazd’ovani informaci o rtznych tfidach biomolekul a jejich ligand a
porozuméni vztahl mezi nimi, véetné prislusnych regulatornich mechanismt. (SWD(2013) 436).
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2022* pristup k alespont 1 milionu sekvenénich genomu, a poté do roku 2025 k vétsi
potencialni kohorté zaloZené na populacich (nad rdmec sekven¢nich genomi) o velikosti
alesponn 10 miliona lidi. To bude znamenat integraci molekularniho profilu, 1ékatskych
zobrazovacich metod, Zivotniho stylu (zejména rizikové faktory); mikrobiologické
genomiky a udaji o zivotnim prostiedi, jakoz i propojeni s elektronickymi zdravotnimi
zaznamy. Pfitom se bude rovnéz vychdzet z prediktivnich pfistupl typu ,,digitalni
pacient zaloZzenych na pocitatovém modelovani, simulacich a umé¢lé inteligenci. V
kone¢ném dusledku to pomutze polozit zdklady pro vytvoreni referen¢ni mapy (atlasu)
vSech lidskych bun€k s cilem analyzovat lidské tkané a organy pomoci nejnovéjSich
metod a porovnavat zmény v prubéhu nemoci a porozumét jim.

Je mimotadné dulezit¢é dohodnout se na technickych specifikacich pro pfistup ke
zdravotnim udajim a jejich vyménu pro ucely vyzkumu a veifejného zdravi, napiiklad v
oblasti shromazd’'ovani, uchovavani, komprese, zpracovavani zdravotnich udaji a
pristupu k nim v celé EU. Toto usili bude vychézet ze stavajici Cinnosti normaliza¢nich
organtl, vnitrostatnich iniciativ a iniciativ profesnich sdruzeni v oblasti zdravotnictvi,
pficemz bude mimo jiné zvazovano propojeni s elektronickymi zdravotnimi zdznamy.

Komise ma rovnéz v umyslu testovat konkrétni prakticka vyuziti preshrani¢ni vymeény
zdravotnich udajii pro ucely vyzkumu a zdravotni politiky za ucelem zlepSeni 1éCby,
diagnostiky a prevence chorob, piicemz se nejdiive zaméti na tyto pilotni oblasti:

e rychlejsi diagnostika a lepsi 1€cba vzacnych onemocnéni u témét 30 miliont lidi v
EU, ktefi jsou ohrozeni jednim z 5 000 az 8 000 vzacnych onemocnéni, ktera
ohrozuji Zivot nebo jsou chronicky invalidizujici;

e lepsi pfedvidani epidemii a identifikace pfeshrani¢nich infek¢énich hrozeb v celé
EUa

e vyuzivani ,udaji z realné¢ho svéta“’® (shromazdénych mimo formalni klinicka

hodnoceni) zdravotnickymi pracovniky, vefejnymi organy a primyslem za
ucelem zajisténi, ze zdravotnické vyrobky, inovativni technologie a terapie
spliuji potieby pacientd a vedou k pfiznivym vysledkiim v oblasti zdravi.

Cilem téchto pilotnich opatieni je propojit pfislusné programy, iniciativy a aktéry, a to jak
na urovni EU, tak na vnitrostatni tirovni. Patfi sem vyzkumné programy, evropsky systém
dohledu nad infek&nimi onemocnénimi®’, odborné lékarské znalosti a innost evropskych
referen¢nich siti, Evropska platforma pro registraci vzdcnych onemocnéni a globalni
databaze informaci o vzacnych onemocnénich (Orphanet) v ramci planovaného
evropského spolecného programu spolufinancovani v oblasti vzacnych onemocnéni.
Pilotni akce budou vyvijeny ve spolupraci s klinickymi sdruzenimi, ptislusnymi
vnitrostatnimi organy, organy hodnoceni zdravotnickych technologii, vyzkumnymi

'V dubnu 2018 podepsalo 14 &lenskych stat spoleéné prohlaseni o spolupraci ,, Towards access to at least
1 million sequenced genomes in the European Union by 2022, https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-databases-across-borders

* Udaji z realného svéta se rozumi tdaje velkého objemu vztahujici se konkrétng k jakémukoli typu tdaja,

které nebyly ziskany v randomizovaném klinickém hodnoceni. Tyto tdaje mohou dopliiovat udaje
randomizovaného klinického hodnoceni za tucelem vyplnéni védomostni mezery mezi klinickymi
hodnocenimi a klinickou praxi, poskytnuti novych pohledi na strukturu nemoci a pomoci zlepsit
bezpecnost a Gi¢innost intervenci v oblasti zdravi.

" Rozhodnuti 1082/2013/EU o vaznych preshraniénich zdravotnich hrozbach.
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infrastrukturami, primyslem, iniciativou pro inovativni 1é¢iva a piislusnymi agenturami
EU®.

Kromé téchto prvotnich pilotnich oblasti mohou byt rovnéz zvazeny dalsi, zejména se
zaméfenim na rakovinu nebo neurogenerativni onemocnéni (vytvoieni vazeb na ptislusné
iniciativy, jako napf. projekt zaméteny na lidsky mozek).

Tyto dcinnosti zvysi kvalitu udaji, standardizuji shromazd’ovani tdaji, podpofi
interoperabilitu evropskych registri nemoci (jako napft. registry nadorovych onemocnéni
a vzacnych onemocnéni podporované Spoleénym vyzkumnym stfediskem) a podpoii
analyzu udaji vyuzitim vysoce vykonné vypocetni techniky a modelovéani. Timto
zpusobem kriticky objem vyuzitelnych udaji podpoti rozvoj klicovych znalosti a pomize
zlepsit prevenci, diagnostiku a 1écbu pacientii. Komise dale spolu se zastupci z oblasti
védy a s klinickymi skupinami prozkouma, jak nejlépe stimulovat poptavku po agregaci
udaju, pficemz bude poskytovat pobidky pro dal§i zpracovani zdravotnich udaji a
zaroven odstranovat obavy, jako je napt. zabezpeceni dodrzovani pozadavki na ochranu
udaju.

Zdroje budou mobilizovany prostiednictvim vyzkumného programu EU Horizont 2020%,
véetné iniciativy pro inovativni 1é¢iva, tfetiho programu ¢innosti Unie v oblasti zdravi® a
Nastroje pro propojeni Evropy* (Sirokopasmové piipojeni a informaéni a komunikaéni
technologie). Bude podnécovana podpora Clenskych stath s cilem umoznit, aby pilotni
projekty dosahly svého pIlného potencialu. Dodate¢né financni prostiedky pro tyto ucely
by mohly byt zvazeny rovnéz v ramci piistiho viceletého finanéniho rdmce EU s cilem
uzeji propojit stavajici evropské zdroje s predni svétovou infrastrukturou zdravotnich
udajic a vypocetni techniky schopnou ucinn€¢ podporovat védecky vyzkum a
personalizovanou medicinu.

Pfi souCasném zajisténi plného souladu s pravnimi ptedpisy na ochranu Udaji a

etickymi zasadami Komise podnikne tyto kroky:

e Vytvoii mechanismus dobrovolné koordinace organti a ostatnich zucastnénych
stran za ucelem sdileni udaji a infrastruktury pro prevenci a personalizovany
1ékatsky vyzkum. To zahrnuje evropskou sit’ pro genomiku a snahu o propojeni se
stavajicimi projekty -omika a iniciativami v oblasti mapovani lidskych bunék.

e Podpoii rozvoj technickych specifikaci pro bezpeény piistup a preshraniéni
vyménu genomickych a jinych zdravotnich soubori tidaji na vnitinim trhu pro
ucely vyzkumu. Cilem je usnadnit interoperabilitu pfislusnych registri a databazi na
podporu vyzkumu v oblasti personalizované mediciny.

e Zavede pilotni akce na sdruZeni daju a zdroju v celé EU s cilem prokazat vyhody
pokroku ve vyzkumu, prevence onemocnéni, personalizované mediciny, hodnoceni

*® Napt. Evropskym stfediskem pro prevenci chorob, Evropskym ufadem pro bezpe¢nost potravin a
Evropskou agenturou pro 1écivé piipravky.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1291/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se zavadi
Horizont 2020 — ramcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti &.
1982/2006/ES, Ut. vést. L 347, 20.12.2013.

%0 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 282/2014 ze dne 11. biezna 2014, kterym se zavadi tieti
program &innosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) a zrusuje rozhodnuti &. 1350/2007/ES, Uk. vést. L
86, 21.3.2014.

%! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1316/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se vytvari
Nastroj pro propojeni Evropy, méni zafizeni (EU) €. 913/2010 a zrusuji nafizeni (ES) ¢. 680/2007 a
(ES) &. 67/2010, Ut. vést. L 348, 20.12.2013.

10



zdravotnickych technologii, jakoz i klinického a regula¢niho procesu rozhodovani a

e podpoii vSechny vySe uvedené cinnosti prostiednictvim mobilizace financnich
prostiedki z programu Horizont 2020 a Nastroje pro propojeni Evropy
(Sirokopasmové pripojeni a informacni a komunikaéni technologie) v ramci
stavajiciho finan¢niho kryti a zvazi dalsi podporu z piistiho viceletého finan¢niho
ramce.

5. DIGITALNI NASTROJE PRO POSILENI POSTAVENI OBCANU A PECE ZAMERENE NA
PACIENTY

Starnuti populace spolu s rostouci zatézi chronickych onemocnéni a multimorbidity stale
zvySuji poptavku v oblasti zdravotnictvi a péce. To znamend, Ze zdravotni systémy a
systémy socialni péce musi zaujmout odliSny postoj, aby bylo mozné poskytovat péci
efektivnéji a aby se zohlednila komplexita riznych sluzeb, v nichZ se pacienti nyni musi
orientovat. Z tohoto diivodu se obecné uznava, Ze zdravotnické systémy musi piejit z
1écby na propagaci zdravi a prevenci onemocnéni, ze se budou vice zamétovat na kvalitu
zivota a jednotlivce nez na onemocnéni a na integraci a koordinaci sluzeb v ramci
nepfetrzité péte nez na roztisténost sluzeb. Clenské staty a regionalni organy jiz tyto
reformy zah4jily s cilem zlepsit efektivitu a odolnost svych zdravotnickych systémi a
pistup k nim™.

Za ucelem vétstho pokroku v oblasti propagace zdravi, prevence onemocnéni a
poskytovani integrovanych sluzeb zaloZzenych na potiebach obcanti musi zdravotni
systémy nalézt inovativni feSeni prostfednictvim novych technologii, produkti a
organiza¢nich zmén. Klicovou podminkou tspéchu této transformace je:

e konfigurace novych modela péce,

e hodnoceni zdravotnickych technologii za uclelem dosazeni vétsi kvality a
udrzitelnosti zdravotnickych sluiebsg,

e zapojeni multisciplinarnich pecovatelskych tyma s novymi ¢i upravenymi rolemi
pro oSetfujici personal,

e integrace propagace a prevence do primarni péce,
e zdravotnicky persondl s dostate¢nou kapacitou a odpovidajicimi dovednostmi,

e aktivni spoluprace mezi zdravotnickymi pracovniky a pacienty a

52 Viz poznamky pod &arou &. 1, 3, 6 a 7 a rovnéz:
— Zavéry Rady: Na cesté k modernim, pruznym a udrzitelnym zdravotnim systémim, Uf. vést. C 202,
8.7.2011,s. 10 a
— Zavéry Rady o piezkumu osvédéenych postupti — Spole¢na zprdva Komise o systémech zdravotni a
dlouhodobé péce v EU, 8. listopadu 2016; http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-
2016-INIT/cs/pdf &
— Realizace strategického provadéciho planu pro evropské inovacni partnerstvi v oblasti aktivniho a
zdravého starnuti. Piiklady provadéni jsou uvedeny na referenénich strankach partnerstvi.

*3 COM(2018) 51 v kone&ném znéni.
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e vyuzivani digitdlnich feSeni, které nabizi vSechny potiebné prosttedky pro
poskytovani ucinné a nadkladové efektivni péce.

Piistupy zaméfené na pacienty pro organizovani zdravi a péce umozni obcanlim ptfijmout
odpovédnost za své zdravi, zlepSit svou kvalitu zivota a péce a pfispét k udrzitelnym
zdravotnim systémim. Vyuzivanim digitalnich feSeni, jako je napf. nositelna elektronika
a aplikace mobilniho zdravotnictvi (mHealth)®>* mohou byt ob&ané aktivné zapojeni do
podpory zdravi a samostatné péce v ptipad¢ chronickych onemocnéni. To by zase mohlo
pomoci kontrolovat rostouci poptdvku po zdravotni a jiné péci. Digitalni nastroje maji
velky potencidl §itit védecké poznatky snadno dostupnou formou, ¢imz poméhaji lidem
zachovat si dobreé zdravi, a tim zabranit, aby se stali pacienty. Digitalni feSeni vychazejici
z védeckych informaci o rizikovych faktorech mohou byt pouzivana ve vSech odvétvich,
véetn¢ vzdélavani, dopravy, méstskych politik za ucelem propagace informacnich a
osvétovych kampani v oblasti zdravého zivotniho stylu. Digitdlni ndstroje rovnéz
ob¢anlim umozni poskytnout zpétnou vazbu a udaje o jejich zdravi jejich 1ékartim. To
mize zlepsit kvalitu zdravotnich sluzeb a v kone¢ném disledku zdravi a kvalitu Zivota
obcantl.

Tyto nové modely péce jsou dosud obvykle vyuzivany v malém rozsahu, avsak z prvnich
dukazt vyplyvaji jejich ptinosy jak pro pacienty, tak pro systémy zdravotni a jiné péce. K
uskutecnéni této transformace bude muset dojit k celoplosnému zavedeni novych modelt
péce. Pouze tehdy bude mozné dosahovat lepSich vysledkli v oblasti zdravi obcand,
zvysit efektivitu systému zdravotni a jiné péce, snizit rizika digitalni propasti a umoznit
spravedlivy a inkluzivni pfistup k lepsSim zdravotnim sluzbam pro vSechny segmenty
populace.

Tato transformace je vSak komplexni a je mozné pouze tehdy, pokud se do spolecného
usili zapoji velké mnozstvi riznych aktéri. To vyzaduje: 1) znacné financni investice v
dobé¢, kdy systémy zdravotni a socidlni péce celi financnimu tlaku; ii) odhodlani a
znalosti, jak zajistit, aby tyto investice vedly k uspéSnému a nakladové efektivnimu
provedeni digitalizovanych feSeni zamétfenych na péci o pacienta a iii) trzni podminky,
které umoziuji uspory z rozsahu pro dodavatele technologii a sluzeb. Jelikoz tyto
predpoklady nebyly dosud odpovidajicim zplisobem splnény, zavadéni a rozSifovani
inovativnich feSeni pro péci zaméfenou na pacienta probiha v odvétvi zdravotnictvi a
péce v Evropé dosud pomalu.

Komise proto bude spolupracovat s ptislusnymi aktéry (napt. s ¢lenskymi staty, regiony,
poskytovateli technologii a sluzeb, zdravotnickym a oSetfujicim personalem,
organizacemi obcCanské spolecnosti, akademickou obci, investory a stdvajicimi
platformami zGcastnénych stran) v oblasti podpory vétsi preshranicni spoluprace a
zavadeéni digitalnich modelt péce.

Komise bude zejména podporovat uzsi spoluprdci mezi regiondlnimi a vnitrostatnimi
organy s cilem stimulovat rozvoj odvétvi zdravotnickych technologii. To zahrnuje
podporu zacCinajicich podnikli a malych a stfednich podnikl, které vyvijeji digitalni
feSeni pro péci zaméfenou na pacienta a poskytovani zpétné vazby od pacienta. Do
spoluprace budou zapojeny vefejné organy a ostatni zacastnéné strany, které se zavazaly

5 Aplikace mobilniho zdravotnictvi (mHealth) je soucasti elektronického zdravotnictvi (eHealth) a tyka se
postuptl v 1ékaiské péci a vefejném zdravi podporovanych mobilnimi zafizenimi. Patii sem zejména
vyuzivani moznosti mobilni komunikace k poskytovani sluzeb v oblasti zdravotni péce a kondice, k
informovani a k mobilnim zdravotnickym aplikacim. Viz COM(2014) 219 Zelena kniha o mobilnim
zdravi (http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147)
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k podpoie sdilenych a vzajemné uznavanych zasad pro validaci a certifikaci digitalnich
feSeni, ktera maji byt zavedena do zdravotnich systémt (naptiklad mHealth a nezavisly
Zivot).

Tim, ze Komise bude vénovat pozornost poptavkové strané digitalni transformace
zdravotnictvi a péce, pomtize ¢lenskym statim a regionalnim organiim rozvijet kapacity
pro zapojeni se do této transformace a ziskani technické pomoci. Toho bude dosazeno
navazanim na dosavadni uspéchy a pfinosy stavajicich programil a iniciativ EU> a
vytvafenim soucinnosti mezi nimi za Gcelem piijeti Siroké skaly opatieni, ktera zahrnuji
napi.: i) poskytovani zdroji znalosti, jako napf. pokynii, nastroji, inovativnich a
osvédéenych postupli, jakoZz i referenénich katalogG®; ii) technickou podporu pro
provadéni, akce ,,Twinning® pro vzdjemné uceni a pfenos inovativnich postupli mezi
regiony a Clenskymi staty, rozsahlé pilotni a pfeshrani¢ni inovativni projekty v oblasti
zadavani verejnych zakazek; iii) rozvoj souboru nastroju s ukazateli pro méfeni vysledkt
zaznamenanych pacienty, pouzivani digitalnich technologii v oblasti zdravotnictvi a péce
a ditkazy o dopadu a iv) protokoly k feSeni spolehlivosti zdravotnich informaci.

Dale je dulezité usnadnit investi¢ni piilezitosti v ¢lenskych statech a regionech s cilem
zvysit vetfejné a soukromé investice do rozsahlého zavadéni digitalni integrované péce
zaméfené na pacienta. Budou sem patfit opatfeni ke zvySeni informovanosti o
moznostech financovani a zadavani vetfejnych zakazek, podpora strategického vyuzivani
finan¢nich nastroji EU, zlepSeni pfistupu k investicnim pfilezitostem z vice zdrojii a
podpora spoluprace zucastnénych stran a budovani komunit pro investice.

Komise bude podporovat opatieni v oblastech popsanych vyse finan¢nimi prostiedky z
programu Horizont 2020 a téetiho programu v oblasti zdravi. K dispozici je rovnéz Utvar
na podporu strukturdlni reformy, ktery poskytuje ¢lenskym statim na jejich zadost a v
zavislosti na dostupnych rozpoctovych prostiedcich technickou podporu. Komise rovnéz
podpoii soucinnost v této oblasti s evropskymi strukturdlnimi a investicnimi fondy a
Evropskym fondem pro strategické investice. Dal$i finan¢ni prostfedky k tomu ucelu by
mohly byt zvazeny rovnéz v ramci ptistiho viceletého financniho rdmce EU.

Komise si stanovila tyto tkoly:

e podpofi spolupraci za tucelem stimulace nabidky a vyuzivani digitdlniho
zdravotnictvi prosazovanim spolenych zdsad pro validaci a certifikaci
zdravotnickych technologii.

e podpofi vyménu inovativnich a osvédcenych postupi, budovani kapacit a
technickou podporu pro organy v oblasti zdravotnictvi a péce (za uc¢elem vyuzivani
otevienych standardii a interoperabilnich digitalnich feSeni na podporu zdravi,
predchazeni chronickych onemocnéni a jejich zvladani, zlepSeni postaveni obcanti a

% Napt.: evropské inovaéni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti, znalostni a inovaéni
spolecenstvi ,,Zdravi“ pfi Evropském inovac¢nim a technologickém institutu, fidici skupina clenskych
statli pro podporu zdravi, prevenci a zvladani nepfenosnych nemoci, skupina odbornikdi pro hodnoceni
vykonnosti systéml zdravotni péce, zastupci spoleéného programu Aktivni a asistované ziti, jakoz i
platformy internetu véci pro digitalni zdravotnictvi a pé¢i v ramci iniciativy tykajici se digitalizace
evropského praumyslu.

% Napt. katalog EU pro standard IKT pro zadavatele vefejnych zakazek.
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zamefeni péfe na jednotlivce) financni podporou z programu Horizont 2020,
programu na podporu strukturédlni reformy* a tfetiho programu &innosti Unie v
oblasti zdravi v ramci stadvajicich rozpoctl, piicemz zvazi piedlozeni navrhli na dalsi
podporu v ramci piistiho viceletého finanéniho ramce.

e zvysi informovanost o zadavani verFejnych zakazek na inovativni FeSeni a
investi¢nich prileZitostech za Ucelem digitalni transformace systémul vefejného
zdravi a zdravotni péce, mobilizuje pfislusné programy EU a finan¢ni nastroje a
bude spolupracovat s Evropskou investi¢ni bankou a sitémi investorti a zvazi dalsi
podporu, vcetné moznych pfistupti spole¢ného financovani, v rdmci viceletého
finan¢niho ramce.

e podpofi znalosti a dovednosti ob¢ant, pacienti a zdravotnického a oSetiujiciho
persondlu pii vyuzivani digitalnich feSeni ve spolupraci s organizacemi
zdravotnickych pracovnikil a akademickou obci.

6. DALSI POSTUP

Inovativni digitalni feSeni mohou podpofit zdravi a kvalitu Zivota obanii a umoznit
ucinnéjsi zpuisoby organizace a poskytovani zdravotnich a peCovatelskych sluzeb. Aby to
bylo mozné, musi byt koncipovana tak, aby odpovidala potiebam lidi a zdravotnich
systémi a musi byt dikladné provedena, aby vyhovovala mistnim podminkam. Digitalni
technologie by mély byt vnimany jako nedilnd soucast zdravi a pée a mély by byt
zaméteny na $irsi cile zdravotnich systémii. Opatieni navrhovana v tomto sdéleni maji za
cil zejména podpotit strategie ¢lenskych stati tykajici se reforem zdravotnich systémui.

Rychlého zavadéni inovativnich digitalnich feSeni v oblasti zdravi lze nejlépe dosahnout
spolupraci na urovni EU, sdilenim zkuSenosti pfi zavadéni, méfeni dopadu a pienosu
inovaci ve vSech Clenskych statech a regionech. Jestlize mame dosahnout ,.trojitého
uspéchu®, tedy prinost pro lidi, zdravotnické systémy a trh, je nutné, aby se aktivné
zapojily vSechny strany.

% To zahrnuje informovani a povzbuzovani &lenskych statd, aby rovnéz prozkoumaly moznosti obdrzeni
technické podpory od Utvaru na podporu strukturalni reformy, pokud jde o i) vyuzivani digitalnich
feSeni pro systémy zdravotni péce a ii) vytvoreni silného ramce digitalni spravy v oblasti zdravotni
péce.

14



	1.  Politické souvislosti: zdravotnictví a péče v digitalizujícím se světě
	2.  Potřeba dalšího opatření EU
	3.  Bezpečný přístup občanů ke zdravotním údajům a sdílení těchto údajů
	4.  Lepší údaje na podporu výzkumu, prevence nemocí a personalizované zdravotní a jiné péče
	5.  Digitální nástroje pro posílení postavení občanů a péče zaměřené na pacienty
	6. Další postup

