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Rollout of Common European Data Spaces

https://digital-strateqy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces

AGRICULTURE: AgriDataSpace, Divine, CrackSense, ScaleAgData, AgDataValue, 4Growth, Dig4Live
CULTURAL HERITAGE: Europeana pro, Eureka3D, 5Dculture, DE-BIAS, Al4Europeana

ENERGY: IntNET, OMEGA-X, EDDIE, Enershare, Synergies, Data cellar

FINANCE: Procurement under the Digital Europe programme (under development)

GREEN DEAL: GREAT, AD4GD, B-Cubed, FAIRICUBE, USAGE: Smart cities and communities - DS4SSCC, DS4SSCC-
DEP (under development)

HEALTH: European Health Data Space: MyHealth@EU, HealthData@EU Pilot, Joint Action Towards the European Health Data Space —
TEHDAS; Cancer images: EUCAIM; Genomics: GDI

LANGUAGE: European language data space

MANUFACTURING: Data Space 4.0, SMARTENANCE, UNDERPIN

MEDIA: TEMS

MOBILITY: PrepDSpace4Mobility, deployEMDS

PUBLIC ADMINISTRATION: European Legal Data Space, OOTS - Once Only Technical System ;Public procurement: PPDS

RESEARCH AND INNOVATION: The European Open Science Cloud (EOSC), Skills4EOSC, EOSC Focus, FAIR-

IMPACT, RDA TIGER, FAIRCORE4EQOSC, AI4EOSC, EuroScienceGateway, FAIR-

EASE, RAISE, SciLake, EOSC4Cancer, GraspOS, CRAFT-OA, AqualINFRA, Blue-Cloud 2026, OSCARS, EVERSE, OSTrails, EOSC
Beyond, EOSC-ENTRUST, SIESTA, TITAN

SKILLS: DS4Skills, EDGE-Skills (under development)
TOURISM: DATES, Deploytour, DEST



https://agridataspace-csa.eu/
https://divine-project.eu/
https://cracksense.eu/
https://scaleagdata.eu/en
https://agridatavalue.eu/
https://pro.europeana.eu/page/common-european-data-space-for-cultural-heritage
https://eureka3d.eu/
https://5dculture.eu/
https://pro.europeana.eu/project/de-bias
https://pro.europeana.eu/project/ai4europeana-an-ai-platform-for-the-cultural-heritage-data-space
https://intnet.eu/
https://omega-x.eu/
https://eddie.energy/
https://enershare.eu/
https://energydataspaces.eu/
https://datacellarproject.eu/
https://www.greatproject.eu/
https://ad4gd.eu/
https://b-cubed.eu/
https://fairicube.nilu.no/
https://www.usage-project.eu/home
https://www.ds4sscc.eu/
mailto:MyHealth@EU
https://ehds2pilot.eu/
https://tehdas.eu/
https://tehdas.eu/
https://cancerimage.eu/
https://gdi.onemilliongenomes.eu/
https://language-data-space.ec.europa.eu/index_en
https://manufacturingdataspace-csa.eu/
https://sm4rtenance.eu/
https://underpinproject.eu/
https://tems-dataspace.eu/
https://mobilitydataspace-csa.eu/
https://deployemds.eu/
https://data.europa.eu/en/ELDS
https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/display/OOTS/OOTSHUB+Home
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/public-procurement/digital-procurement/public-procurement-data-space-ppds_en
https://eosc-portal.eu/
https://www.skills4eosc.eu/
https://eosc.eu/eosc-focus-project
https://fair-impact.eu/
https://fair-impact.eu/
https://www.rd-alliance.org/rda-tiger/
https://faircore4eosc.eu/
https://ai4eosc.eu/
https://galaxyproject.org/projects/esg/
https://www.fairease.eu/
https://www.fairease.eu/
https://raise-science.eu/
https://scilake.eu/
https://eosc4cancer.eu/
https://graspos.eu/
https://www.craft-oa.eu/
https://aquainfra.eu/
https://blue-cloud.org/
https://oscars-project.eu/
https://everse.software/
https://www.openaire.eu/eosc-beyond
https://www.openaire.eu/eosc-beyond
http://eosc-entrust.eu/
https://www.skillsdataspace.eu/
https://www.anysolution.eu/en/blog/dates/
https://deploytour.eu/
https://dsft.modul.ac.at/
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2025/327 ze dne 11. unora 2025 o
evropském prostoru pro zdravotni udaje a o
zmene smernice 2011/24/EU a narizeni (EU)
2024/2847

» https://eur-lex.europa.eu/legal- Questions & answers:
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_24_2251
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_24_2251

1.

3 hlavni pilire EHDS - Cceho se tykaji?

PRIMARNI VYUZITI ZDRAVOTNICH DAT = za uéelem pro poskytovani zdravotni péce
* ZlepSeni pristupu pacienttl ke svym zdravotnim udajam

* Zajisténi predavani elektronickych zdravotnich zaznamu za ucelem zajisténi navaznosti
zdravotni péce.

SEKUNDARNI VYUZITI ZDRAVOTNICH DAT = vyuZiti dat pro uéely vyzkumu a vefejného
zajmu

* Pouziti zdravotnich dat pro jiné uc€ely nez prima zdravotni péce: vyzkum a inovace, verejné
zdravi, epidemiologie, tvorba politik, statistika, personalizovana medicina, vzdélavani, vyvo...

POZADAVKY NA EHR SYSTEMY

* Vytvoreni jednotného trhu pro systémy elektronickych zdravotnich zaznamdu.



EHDS — Overall timeline for application
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Co se dgje z pohledu EU

Narizeni vyhlaseno 5. 3. 2025, vstup do platnosti 26. 3. 2025.
Probiha pfiprava implementacnich akti (,EU vyhlasek® a standardi) — do bfezna 2027 .

Postupné probéhne zména organizacnich struktur EU organu fidicich elektronické
zdravotnictvi.

Infrastruktura MyHealth @EU (prostrednictvim NCPeH) se stane povinnou pro vSechny
poskytovatele zdravotnich sluzeb — od brezna 2029.

Vzniknou nové evropskeé a narodni sluzby specifikované v EHDS (HealthData@EU,
evropsky/vnitrostatni katalogy datovych souboru, bezpeéné zpracovatelské prostredi...)

Bude spustén ramec pro (self)certifikaci EHR systému.



Primarni vyuziti zdravotnich dat - zasadni duraz na
prava fyzickych osob ve zdravotnictvi!

Pristup ke zdravotnim ddajom

. Prava plati jak na narodni, tak

pfeshraniéni drovni.

Uréeni opravnéné osoby

pro pfistup k adajam
&

—5 | @ | StaZeni kopie dat

] >

(@] =

=———_ =

s Sluiba piistupu k
#  adajim o zdravi
(portal nebo aplikace)

\ Poskytnuti kopie dat

PoZadavek na opravu Jiny portal nebo aplikace

Nastaveni omezeni pfistupu
=
A Zobrazeni zaznamu A
'-I*-l- opfi.ﬁtupu h‘ Paclent -l-*l-l
Gl B Vlozeni adaji do el. saif]ees
. : zdravotnické dokumentace Prist zetiuiicich
Evidence « ristup U‘EE f”l'c'c . » Pristup k datdm
zdravotnich udaji zdravotnickych pracovnikd -
Odhlaseni e prostiednictvim sluzby pro -~
S~ -« sdileni ddaji pfistup zdravotnickych
T - P European
_______________ pracovniki (pFes B o

MyHealth@EU nebo
narodni fedeni)



EHDS — dulezité milniky

3. 5. 2025 vyhladeni nafizeni EHDS v Ufednim véstniku EU
2025 — 2027 priprava €lenskych statu i EK na plnou ucinnost

2027 plna ucinnost nafizeni, vydani implementacnich aktu
2029 povinné predavani PS, eP/eD
2031 povinné predavani laboratornich zprav, propoustecich

zprav, snimku a doprovodnych zprav

2029/31 povinnost pouzivat pouze certifikované EHR systémy,
povinnost pfedavat data v predepsaném formatu



MyHealth@EU Infrastructure

CENTRAL services
provided by the Commission

Mational services
provided by the Member States

Connections to third countries
or other infrastructures

Member State
Mational contact
point for digital

Data categories health

Priority group 1: N

+  Patient summaries

+  ePrescriptions and \
eDispensations

Priority group 2:

+  Medical test results:
laboratory, other R
diagnostics, related reports

+  Medical imaging: studies Mational contact
and reports point for digital

*»  Discharge reports health

Additional data categories:
May be exchanged where
supported

10
Data suppliers:
all healthcare providers.

National contact
point for digital
health

Member State (data source)

Member State (data receiver)

All healthcare
providers (including
pharmacies)
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CZ NCPeH

My Health @ EU R _
eHealth Digital Service Infrastructure A% ‘ v
A service provided by the European Union ;
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTQ0ODIxNWEtNzEwYS00NDNkLWFmN2ItNjczNmY2YjJhZDg3IiwidCI6ImQ1Y2I4YTVkLTVlNmYtNDNjMi1iNjQxLWM3ZDcyMDgzOTRhMCIsImMiOjl9
https://experience.arcgis.com/experience/77f459be23e545b48f46a79cfaf19423/page/1_3

Co z toho vyplyva pro poskytovatele ZS v CR

OD 29. 3. 2029:

1. Povinné vést pacientsky souhrn ve stanoveném formatu (HL7 CDA/FHIR) a ve strukture
stanovené nafizenim/implementacnim aktem ve svém informacnim systému.

2. Povinné pfedavat pacientsky souhrn v ramci EU prostiednictvim NCPeH.

3. Povinné poskytovat sluzby pro pacienty — online pfistup k PS, pravo zpfistupnit PS jiné
osobe, pravo omezit pristup, pravo na prehled o nahlizeni na data, pravo pozadat o
zaznamenani vlastnich udaju, pravo omezeni pfedavani...

.....a0d 29. 3. 2031 bude toto povinné i pro vSechny ostatni kategorie tzv. elektronického
zdravotniho zaznamu (EHR ) — tedy laboratorni zpravy, propoustéci/ambulantni zpravy,
snimky a doprovodné zpravy k nim.

13



Co z toho vyplyva pro dodavatele IS

Povinnosti pro IS zpracovavajici zdravotnicka data v ramci prioritnich kategorii EHR —
,Systemy EHR"

1. Systemy EHR musi obsahovat dva harmonizované EU komponenty
« Softwarovy komponent pro interoperabilitu (interoperability component) —tj.
schopnost poskytnout (pfes standardizované API) i ziskat (z jiného standardizovaného
API) z jiného EHR a NCPeH a zobrazit zdravotnicka data v evropském formatu pro
vyménu EHR
« Softwarovy komponent pro evidenci pfistupu k udajum v ramci systému EHR (logging
component)

Povinnost absolvovat automatizované testovani.

Povinna technicka dokumentace, vcetné informacniho listu.
Povinnost pripojit CE oznaceni.

Povinna registrace v EU databazi EHR systému.

GO A WN



A jak jsme na tom nyni v CR?

155

Mame v rutinnim provozu NCPeH - plna podpora PS a eP/eD; dalSi usecasy v roce
2025-2026, vCetne podpory FHIR:

1. Originalni klinické dokumenty (HL7 CDA L1) — 12/2024
2. Laboratorni zpravy (FHIR) — 08/2025
3. Propoustéci zpravy (FHIR) — 03/2026

Pfipravované narodni standardy a APl by mély odpovidat EU standardim (byt s nimi kompatibilni).

Akreditované afinitni domény (AAfD) by mély byt akreditovany v souladu s pozadavky nafizeni a
tudiz mohou byt vyuZzity i pro naplnéni povinnosti dle EHDS pro jednotlivé poskytovatele.

Centralni sluzby eHealth by mély naplnovat myslenku EHDS — zdravotnické registry, Portal
pacienta/EZ karta, testovaci ramec, zurnal Cinnosti, atd.

Mame (jako jedni z mala v EU) k dispozici finance vyuzitelné pro pfipravu na EHDS — IROP, NPO.



Sekundarni zpracovani dat

« Kazdy Clensky stat EU bude muset zfidit Health Data Access Body (HDAB -
organ pro pfistup ke zdravotnim datum).

« Tento organ bude zodpovédny za:
« Spravu pfistupu k sekundarné vyuzitelnym datam.
 ZajiSténi ochrany soukromi a souladu s GDPR.

« Spolupraci s HealthData@EU na evropské urovni prostfednictvim NCP pro sekundarni
data.

 Pristup k datum - pfisné podminky, spravni fizeni, poplatky, pokuty
 VyjimKky v povinnosti poskytnout data — fyzické osoby, mikropodniky

* Minimalni kategorie dat pro sekundarni vyuziti



User journey

| Data What health data exists to support my research?
discovery
T Data _ _
_—> access Can | use this data for my research project?
Data user application
Data . . . .
. Issue permit and make data ready for use, ensuring data quality and privacy.
preparation P y o ety P Y
¥ —
@ E IIIII Dat"?‘ Give access to Secure Processing Environment
provision

Health Data Health Data
Holders Access Body

> Data use Analyse and process data

: —> Results . o -
x output Publish results, ensuring privacy and verifiability

Data User

b H European
Commission



Povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb v
oblasti sekundarniho zpracovani dat

Povinnost poskytovat anonymizovana nebo pseudonymizovana zdravotni data pro
védecky vyzkum, verejné zdravi, tvorbu politik a dalSi povolené ucely.

Spoluprace s Health Data Access Body pfi zpfistupnéni dat opravnénym subjektdm.

Poskytovat HDAB popis datovych sad (metadata) do vnitrostatniho katalogu datovych sad.

« Zfejmeé bude vyuzivan Health DCAT-AP: https://interoperable-
europe.ec.europa.eu/collection/semic-support-centre/solution/dcat-application-profile-data-portals-

europe
Podpora principt FAIR (findable, accessible, interoperable, reusable).

Zavedeni technickych a procesnich opatreni pro bezpe€énost a ochranu dat.

« BezpecCné zpracovatelské prostredi.

 Informovani puvodce dat v pfipadé nutnosti (ochrana zdravi....)
https://tehdas.eu/, https://ehds2pilot.eu/ , https://quantumproject.eu/



https://interoperable-europe.ec.europa.eu/collection/semic-support-centre/solution/dcat-application-profile-data-portals-europe
https://interoperable-europe.ec.europa.eu/collection/semic-support-centre/solution/dcat-application-profile-data-portals-europe
https://interoperable-europe.ec.europa.eu/collection/semic-support-centre/solution/dcat-application-profile-data-portals-europe
https://tehdas.eu/
https://ehds2pilot.eu/
https://quantumproject.eu/

Summary

Looks up available data

Requests access

Charges fee

Imports tools and data
Exports anonymous data only

Data user

Data user

Monitors and supervises compliance

Reports results and outputs

EHDS Secondary Use:

HDAB

Public metadata
catalogue

Application
handling

Compliance
checking and
penalties

Public reporting

Reports available data

Chapter IV

Requests data

|

Charges fee

M;:#kes data available

llection, combination, preparation & mi
(aponymisation/pseudonymisation) of da

+——— ] Data subjects

T

dafa subject may be informed
of relevant clinical finding

i
Mdnitors and supervises compliance

Himisation

Maiti-country
requests

-

Data User — HDAB — Data Holder

Public information on permits issued

Results or outcomes of projects



HealthData@EU Infrastruktura

' Third Countries

HDABs

Data Sharing _________________ H EMA, ECDC

Infrastructures

Health Data
Access Bodies

/

SPE

Health Data
Access Body

National
context

HeatlhData@EU cCentral Platform

https://ec.europa.eu/digital-building-

blocks/sites/pages/viewpage.action?p

ageld=592643692



https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageId=592643692
https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageId=592643692
https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageId=592643692
https://acceptance.data.health.europa.eu/?locale=en

. 2 NARODNI CENTRUM
Kr a J VySOCi na £ European Red ELEKTRONICKEHO

Commission .
ZDRAVOTNICTVI

Klara Jirakova
jirakova.k@kr-vysocina.cz
klara.jirakova@mzd.gov.cz

12. 5 2025




	Snímek 1:   Nařízení o evropském prostoru pro zdravotní údaje  (EHDS)
	Snímek 2
	Snímek 3: Rollout of Common European Data Spaces https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces 
	Snímek 4: 2025/327 NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/327 ze dne 11. února 2025 o evropském prostoru pro zdravotní údaje a o změně směrnice 2011/24/EU a nařízení (EU) 2024/2847
	Snímek 5: 3 hlavní pilíře EHDS – čeho se týkají?
	Snímek 6
	Snímek 7: Co se děje z pohledu EU
	Snímek 8: Primární využití zdravotních dat - zásadní důraz na práva fyzických osob ve zdravotnictví!
	Snímek 9: EHDS – důležité milníky
	Snímek 10: MyHealth@EU Infrastructure
	Snímek 11
	Snímek 12: CZ NCPeH
	Snímek 13: Co z toho vyplývá pro poskytovatele ZS v ČR
	Snímek 14: Co z toho vyplývá pro dodavatele IS
	Snímek 15: A jak jsme na tom nyní v ČR?
	Snímek 16: Sekundární zpracování dat
	Snímek 17
	Snímek 18: Povinnosti poskytovatelů zdravotních služeb v oblasti sekundárního zpracování dat 
	Snímek 19
	Snímek 20: HealthData@EU Infrastruktura
	Snímek 21:   Děkuji!

