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Poskytovani a dostupnost
zdravotnick\'/ch dat « Stavajici pravni ramec pro sekundarni vyuziti zdravotnich dat

pro sekundarni tucely

Anna Gelety

+ Pripravovana novela ZZS

Pravni aspekty Barbora Dubanska

+ Evropsky prostor pro zdravotni data
Barbora Dubanska

Osobni udaje o zdravotnim stavu

Stavaj|C| pravni ramec Zakazuje se zpracovani osobnich udajd, které
vypovidaji .. o zdravotnim stavu .. fyzické
osoby.

To neplati, pokud

je zpracovani nezbytné ... pro ucely védeckého
¢i historického vyzkumu nebo pro statistické
ucely ... na zakladé prava Unie nebo ¢lenského
statu ...

€l. 9 odst. 1 a 2 pism. j) GDPR




Zakon o zdravotnich sluibach Problematické aspekty souhlasu

s it s * Je skutecné svobodny?
* Nepocita s vyuzitim dat ve zdravotnické

dokumentaci pro tcely védy a vyzkumu
* Jak to délat u retrospektivnich studii?

* Chybi vyjimka pro nahlizeni do zdravotnické
dokumentace * Mohu si dopfedu opatfit ,bianco”
souhlas?

* Chybi zmocnéni predat data jinym subjektim
pro ucely védy a vyzkumu * Pacient muzZe souhlas kdykoli odvolat

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

PFipra\Iova né IegiSIati\Ia  Nové pravidla pro naklddani se ZD

* Negativni definice ZD

¢ Ucelem jejich zpracovani neni poskytovéani zdravotnich sluzeb
* Opréavnéni poskytovatele provést pseudonymizaci/anonymizaci

* Takto upravené Udaje nejsou ZD




Zpracovani dat ve zdravotnické dokumentaci Slaba mista novely

Nadbyteéné zmocnéni k anonymizaci ¢i pseudonymizaci Gdajd v ZD

Poskytovatel je opravnén zpracovavat zdravotnickou
dokumentaci tak, Ze provede pseudonymizaci nebo
anonymizaci osobnich Udajd, které jsou jeji souéasti. Takto Chybéjici zmocnéni k uZiti pro sekundarni ucely
vzniklé informace se nepovaZuji za zdravotnickou

dokumentaci.

Chybéjici konkrétni zaruky pro ochranu prav pacientt

Navrhované znéni §55b zakona o
zdravotnich sluzbach

@Té) Chybéjici verejna diskuse

Navrh natrizeni EHDS

. , E::&P;kﬂ B9 cestina Hiedat
Evropsky prostor pro zdravotni data = | | |

Public Health

Zdroj: European Commission - https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-

health-and-care/european-health-data-space_cs

Evropsic komise > Public Health > Elskronické zdravolnlcti(sHealt): igtin Fesent v oblasti zdravotni a louhodobe péce > Prostor EU pro zdravotni data
Evropsky prostor pro zdravotni data

OBSAH STRANKY Vyuzivani zdravotni dat mé obrovsky potencial. V z&jmu jeho vyuZiti Evropska komise predkiddd
nafizeni, kterym se zfizuje evropskj. prostor pro zdravotni data Tento navrh:
Dalsi informace
+ podporuje jednatlivee, aby prevzali kontrolu nad svymi viastnimi zdravotnimi Gdaii
« podporuje vyuZivani daji o zdravotnim stavu v z&jmu poskytovani lepsi zdravotni péce,
lepsiho vyzkumu, inovace a tvorby politik a

jje EU piné vyuZivat potencidl, ktery nabizi bezpetna a zabezpegend vyména,

vyuZivani a dalsi pouZiti Gdajd o zdravotnim stavu

Evropsky prostor pro zdravotni data o ekosystém konkrétna uréeny pro oblast zdravi. Sestava z
pravidel, spoletnjch norem a postupd, infrastruktur a spravniho ramce. Jeho cilem jo:




Evropsky prostor pro zdravotni data
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Vyznam pro vyzkum a vyvoj

Silny pravni rdmec
KDO a JAKA DATA a JAKY UCEL
OBCHODNI TAJEMSTVI

Zvefejnéni vysledkd poufZiti dat pro
sekundarni vyuZiti

Povinnost uZivatell dat informovat o
klinicky vyznamnych nalezech
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