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Príležitosti Európského priestoru pre
zdravotné dáta
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Čo by sme si priali?
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A kde sme teraz?
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Súčasné problémy v rámci EÚ

Problematická cezhraničná spolupráca

Rozdielne štandardy elektronických systémov

Nevyriešené právne otázky 

Nízka úroveň digitalizácie zdravotníctva v niektorých členských štátoch EU

Zložitý přístup k dátam pre výskum a vývoj
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• Plne funkčné EHR

• Pacient môže využiť znalosť svojich údajov

• Profitovat z nových poznatkov

O čom (zatiaľ) snívame?
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• Pacient nemá záujem alebo motiváciu byť 
zdravý?

• Pacient nechce informácie?

• Je nutné pacientovi všetko predžuť?

• Je nutné viesť pacienta za ruku?

Je pacient hlúpy?
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Návrh nariadenia EHDS
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Európsky priestor pre zdravotné dáta

Ekosystém pre EHR

Pacienti - prístup 
a kontrolu nad 

zdravotnými 
dátami

Význam pre

Digitalizáciu 
zdravotníctva

Poskytovanie 
zdravotnej 

starostlivosti

Výskum a tvorbu 
politiky
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Vychádza z existujúcich iniciatív (GDPR, cezhraničná výmena údajov...)

• zlepšenie prístupu občanov k ich elektronickým zdravotným údajom

• stanovenie právneho rámca a podpora budovania infraštruktúry na výmenu zdravotných 
údajov na primárne a sekundárne použitie.

• uvoľnenie potenciálu dátovej ekonomiky

Zameranie EHDS
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Základné ciele

Umožniť pacientom prístup k ich zdravotným dátam

Pacient bude mať rýchly a bezpečný prístup

Sekundárne využitie údajov - výskum, inovácie, tvorba politík, regulácia, personalizovaná 
starostlivosť

Cezhraničné poskytovanie starostlivosti
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Posilnenie práv 
občanov

Prístup 
zdravotníckych 

pracovníkov

Registrácia 
povinných 

kategórií dát

Infraštruktúra pre 
zdieľanie dát

Pravidlá pre 
výrobcov a 

distribútorov EHR

Primárne využitie dát
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Sekundárne využitie dát

Subjekt pre 
prístup k 

dátam
(HDAB)

Držitelia dát

EU katalóg 
dostupných 

údajov

Žiadatelia o 
dáta

Vymedzenie 
kategórií dát
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Podanie žiadosti Preskúmanie žiadosti 
HDAB

Poskytnutí dat HDAB 
od držitelů dat

(Pseudo)anonymizace 
a poskytnutí dat

Spôsob získania prístupu k údajom
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Prehľad , kto 
má prístup

Zdieľanie 
medzi 

poskytovateľmi

Etika a 
zodpovednosťVýskum a vývoj

Robustná 
ochrana

Výhody pre pacientov
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Obmedziť 
prístup

Doplňať 
informácie

Zdieľať 
ďalej

Okamžitý a 
bezplatný 

prístup

Aké oprávnenia bude mať pacient?
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Jednoduchý 
štandard

Jednoduché 
zdieľanie dát

Komplexné 
informácie

Výskum a 
vývoj

Význam pre poskytovateľov zdravotných služieb
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Dozorný úrad

• vytvorený 
každým 
členským 
štátom

Pravidlá 
výmeny dát

• vyhlásenie o 
zhode

• nahlasovanie
porúch

FAIR štandard

• Findable
• Accessible
• Interoperable
• Reusable

Vplyvy EHDS
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Ekonomický význam EHDS
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Zverejnenie 
návrhu

5-6/2022

Rokovania v 
EP

9/2022

Začatie 
trialógov
12/2023

Schválenie 
EHDS v EP
24. 4. 2024

Vývoj rokovaní



LEGALLY PRIVILEGED AND CONFIDENTIAL

Účinnosť, dokončenie
vykonávacích aktov

(2026)

Súhrn pre pacienta

e-recept

e-edícia
(2028)

Laboratórne a 
prepúšťacie správy

(2030)

Zabezpečenie súladu
zo strany tretích krajín

a medzinárodných
organizácií

(2034)

Postupné nadobúdanie účinnosti EHDS
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Vymedzenie 
rozsahu práv 

FO

Súhlas so 
sekundárnym 

použitím

Šírka kategórií 
pre sekundárne 

využitie

Zapojenie 
tretích krajín

Finančná a 
administratívna 

náročnosť

Problematické oblasti
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Význam údajov v zdravotníctve



„
“

Aký je význam dát?

"Informácie sú ropou 21. storočia 
a analýza dát je spaľovacím 
motorom."
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Zdroj: Marián Rybář, KZP

Dáta zachraňujú život



Prístup k dátam

Zásada otvorenej správy 
vecí verejných

GDPR / Obchodné tajomstvo

Koncept „open data“

Zák. č. 211/2000 Z.z. o slobodnom 
priestupe k informáciím



Prekážky v prístupe k dátam

Právna 
regulácia Dáta

RovnosťRiziká

Obmedzenie prístupu

GDPR

Kyberbezpečnosť

Zneužitie

Kvalita

Množstvo

Prístup

Digital gap



PRESENTATION BY

Churchill I.
Italská 2581/67, 120 00 Praha, Czech Republic

law@dubanska.com dubanska.com+420 224 257 006

Barbora 
Dubanská

bdubanska@dubanska.com

+420 777 061 580
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