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Uvod

Evropska komise pfipravila navrh nafizeni o Evropském prostoru pro zdravotni data
(European Health Data Space), dale jen ,nafizeni o EHDS". Tento predlozila 3. kvétna 2022
k projednavani Radé EU a Evropskému parlamentu. Cilem nafizeni EHDS je nastavit

celoevropsky ekosystém sbéru a sdileni elektronickych zdravotnich dat k primarnimu
a sekundarnimu pouZiti.

PFestoze je nyni digitalizace jednim z hlavnich zdravotnickych témat EU, pfistup a realizace
se v jednotlivych statech diametralné lisi. Digitalni transformace zdravotnickych systému
pfitom mdze zrychlit pfichod inovativnich technologii ve zdravotnictvi, zvysit produktivitu
hospodarstvi EU a podpofit zvySeni konkurenceschopnosti EU v oblasti inovaci. Je
prokazano, Ze zatimco v USA vznika 48 % zdravotnickych inovaci, v EU vznika pouze
22 % svétovych inovaci.'

Evropska komise se snaZi tento negativni trend zvratit a pro tyto ucely pfipravuje
celkovou revizi soucasné farmaceutické legislativy. Ta by méla byt predlozenav 1. Ctvrtleti
2023 a spolu s nafizenim o EHDS by méla pomoci zlepsit evropské regulatorni prostredi.

Narizeni o EHDS poprvé nastavuje specialni pravni ramec pro sbér a pouziti zdravotnich
dat napfi¢ Evropskou unii. Cilem je vytvofit jasna pravidla, spole¢né standardy a praxi,
infrastrukturu a fizeni. To vSe scilem, aby mohli zdravotni data pouzivat pacienti,
zdravotnici, vyzkumnici, statistici, ministerstva a jiné regulacni organy a aby se diky nim
zvysila inovativni Groven a konkurenceschopnost EU.?

Prvnim cilem na¥izeni je zvySit kontrolu pacientl nad jejich elektronickymi
zdravotnimi daty. Nafizeni ma umoznit pacientdm plné vyuZivat sva prava, ktera
maji ke svym elektronickym zdravotnim datlm, a to i vramci preshranicni
zdravotni péce. Kazdy obcan EU bude moci sva zdravotni data vidét, sdilet je
v jednotném evropském formatu, doplhovat, omezit pfistup a védét, ktery
zdravotnik do dat nahlizel. Pacient i 1ékaF se jednoduSe dostane ke zdravotnim
zpravam, pacientskym souhrnim, ePreskripci, snimk{m (ze zobrazovacich metod),
laboratornim vysledkdm, propoustécim zpravdm z nemocnice apod.?

Druhym cilem nafizeni je zajistit konzistentni ramec pro pouZiti zdravotnich
dat pro ucely vyzkumu, inovaci, vladnich strategii a regula€nich aktivit.
Tretim cilem je umozZnit rozvoj datové ekonomiky, ,data economy”, vytvorenim
jednotného trhu digitalnich zdravotnich sluZzeb a produktl (EHR systém - electronic
health record).*

1 Prispévek EFPIA do konzultace k revizi obecné farmaceutické legislativy dostupny zde
2 ICTandhealth.com rozhovor EK dostupny zde
3 ICTandhealth.com rozhovor EK dostupny zde
4 |ICTandhealth.com rozhovor EK dostupny zde
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Nedavna ,covidov@” akcelerace online digitdlni komunikace ucinila ztématu
elektronizace, zdravotnich dat a pFistupu k nim klicovou problematiku, jenZ navic v oblasti
zdravotnictvi mlze vyrazné zlepSit efektivitu poskytované zdravotni péce, a to
z pohledu odborného i financniho.

Ceska republika jiZ postoupila vpravnim zakotveni zakladl digitalizace
zdravotnictvi prijetim zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ktery nabyl
ucinnostiv lednu 2022, pficemz pIné ucinny by mél byt v roce 2026. Narizeni o EHDS dava
elektronizaci zdravotnictvi mezinarodni rozmér, protoze jeho cilem je jit jesté dale a zajistit
spolecny standardizovany sbér a sdileni elektronickych zdravotnich dat v pfeshrani¢ni
dimenzi.

Narizeni o Evropském prostoru pro zdravotni data
(detailni pohled)

Navrh naFizeni o EHDS obsahuje zejména procesy pro pfistup k datim a jejich pouZiti
pro primarni a sekundarni ucely. Dale obsahuje postupy pro zajisténi preshrani¢niho
sdileni dat, pfistupu k datlim a systému kontroly a fizeni EHDS (governance) vcetné
stanoveni soustavy kontrolnich a podpUrnych organg.

Voblasti primarniho pouZiti elektronickych zdravotnich dat® (tj. pouZiti dat
konkrétniho pacienta konkrétnim lékafem pro poskytnuti zdravotni péce) dava narizeni o
EHDS pacientdm leps3i pfistup a kontrolu nad jeho elektronickymi zdravotnimi Udaji. Také
oSetrujici |ékaF bude mit dostupné informace o zdravotnim stavu pacienta jednoduse
dohledatelné na jednom misté&, a to i pokud byl pacient [é€en v jiném staté EU. Evropska
komise odhaduje, Ze nemocnice mohou diky EHDS uSetfit aZ 15 % nakladu
a zdravotnictvi uSetii aZ 10 % nakladi na sdileni vysledkl zobrazovacich metod,
celkem 11 miliard eur roéné v EU.°

Primarni pouZiti dat:

snizi naklady zdravotnictvi,

zvysi informovanost pacientl a

celkové zvysi kvalitu péce.
Zasadni podminkou pouziti dat pro primarni tcely je maximalni mozna mira ochrany
a zabezpeceni dat. Jakékoli zneuziti citlivych Udajd pacienta by implikovalo naruseni
davéry pacientl v takovy systém.

5 Primarnim pouzitim elektronickych zdravotnich dat se rozumi pouziti zdravotnich dat k poskytovani zdravotni
péce, tedy pro lékare, ale i pro samotné pacienty, protoZe vyzdvihuje pravo pacienta na pfistup-kelektronickym
zdravotnim udajum, a to okamzité, zdarma, v jednodus$e Citelné, konsolidované a pfistupné forme.

6 ICTandhealth.com rozhovor EK
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V oblasti sekundarniho pouziti zdravotnich dat navrh nafizeni stanovuje, jaky typ dat
musf €lensky stat zpFistupnit pro sekundarni pouZiti (¢1. 33). Cl. 34 dale stanovuje taxativni
seznam ddvodd, pro které se data pro sekundarni pouziti Zadateli poskytnou (verejny
zajem, zdravotni hrozba, statisticka data, vzdélavani, védecky vyzkum, vyvoj a inovacni
aktivity apod.). Clanek 35 stanovuje diivody, pro néZ je poskytnuti dat pro sekundarni
Ucely zakadzano (rozhodnuti v neprospéch pacienta, reklama a marketing cileny na
zdravotniky nebo pacienty, poskytnuti dat tfeti osobé nezminéné v zadosti apod.).
Narizeni dale upravuje proces udileni povoleni k poskytnuti dat pro sekundarni pouziti na
zakladé Zadosti (¢l. 44), pficemZ Uspésny Zadatel poté musi do 18 mésicl zverejnit
vysledek, v némz data pouzil (napf. studii, analyzu apod.).

Narizeni stanovuje pravidla také pro preshranicni poskytovani zdravotnich dat pro
sekundarni pouZiti, za kterd bude odpovédné narodni kontaktni misto (national contact
point). Nafizeni dale zaklada European Health Data Space Board (EHDS Board), novy organ
Evropské komise, ktery bude hrat sjednocuijici roli v jinak pomérné decentralizovaném
systému.

U€innost nafizeni o EHDS m& nastat ve tfech vindch od pfijeti tohoto pfimo
aplikovatelného predpisu. Funkénost EHDS systému se predpoklada do tfi let od schvaleni
narizeni, coz mdze nastat priblizné v roce 2027.

Pozice AIFP

AIFP vita navrh nafizeni o EHDS a vnima jej jako bezprecedentni pfileZitost pro
nastaveni budouciho datového a digitalniho ekosystému ve zdravotnictvi. Véfime,
ze bude-li EHDS kvalitné nastaven, jednotné vykladan a implementovan ve vSech zemich
EU, mUZe dosahnout vytycenych cild, které podporujeme.

V ramci hodnoceni navrhu nafizeni jsme vSak také identifikovali oblasti, které by
mohly zasadnim zplsobem zasahnout do komplexniho operaéniho modelu
inovativniho farmaceutického pramyslu a negativné tak ovlivnit nasi schopnost
vyvijet a pfinaset na trh nové léky. Vnavrhu také vidime nékteré nevyuZité
prileZitosti. Pro tyto oblasti jsme pripravili konkrétni navrhy uvedené nize.

V diskusi s odpovédnymi institucemi chceme predejit tomu, aby nafizeni o EHDS

ve svém dusledku nesniZilo objem inovaci v EU, atraktivnost EU pro vyzkum a vyvoj
a relevantnost pro klinickd hodnoceni, co? je pravy opak cill nafizeni o EHDS.

T¥i oblasti, v nichZ volame po vyjasnéni a vylepSeni souc¢asného navrhu:

e Sekundarni pouZiti zdravotnich dat
e Prava a povinnosti drzitele dat
¢ Ochrana prav dusevniho vlastnictvi (patentti) a obchodniho tajemstvi
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1. Sekundarni pouZiti zdravotnich dat

Vitdme definovani minimalnich kategorii dat, ktera budou poskytovana
v anonymizované a agregované podobé jako ,data pro sekundarni pouziti* (Cl. 34).
Obavame se vsak, Ze vycet divodu, pro néZ si ,ostatni Zadatelé” mohou zaZadat o
data, nepokryva vsSechny legitimni potFeby vSech uGcastniki zdravotnického
systému. ,Ostatnimi zadateli” jsou farmaceutické firmy, ale také pacientské organizace,
instituce zpracovavajici data (analytické, statistické), farmakoekonomové apod.

V souladu se zakladnimi principy digitalizace statni spravy, véfime, Ze i digitalizace
zdravotnickych systém0 ma slouZit nejen ke sbéru dat, ale zejména k jejich pouzivani,
analyzovani a hodnoceni. Zdravotni data pro sekundarni pouziti jsou pIlné anonymizovana
a agregovana a nehrozi tak zneufZiti citlivych osobnich Udajd jednotlivce v ramci jejich
zpfistupriovani. Pristup k takovym zdravotnim datlim, zejména k tém shromazdovanym
verejnymi organy, musi byt systémoveé otevren. Jeho uZivateli pak budou vSichni, ktefi maji
legitimni dlvod data pouzit. Bude tak nastaveno férové a nediskriminacni prostredi
v pfistupl k datim.

Legitimni divody pfistupu k datim pro sekundarni pouZiti pro farmaceuticky
primysl jsou zminény vySe. Dlvody, pro néZ je mozné si vyzadat data pro
sekundarni pouziti dle nafizeni EHDS, jsou vSak omezené. BohuZel, ve stanoveném
vyCtu povolenych Gcelll pouZiti dat  (€l. 34, odst. 1, pism. d) - h)’ moZnost ziskat
data pro sekundarni pouziti za ucelem splnéni zakonné povinnosti (napf. predlozit
analyzu nakladové efektivity a dalSi podobné zavazné divody, na nichZ zavisi
dostupnost léku pro ceské pacienty) hledame marné. Doporucujeme tyto
divody rozsi¥it o ,dalsi legitimni ucely, kdy je Zadatel povinen ziskand data pouZit
pro zpracovdni vystupu, k némuZ je povinen dle narodni legislativy ¢i o néjZ ho poZddal
organ statni spravy na ndrodni i evropské trovni.”

Také navrhujeme upresnit navrh ¢l. 34, odst. 1 d), tedy ucel povoleného
poskytnuti dat ,vzdéldavdni nebo uceni v oblasti zdravi nebo péce”. Neni zfejmé, o
jaky rozsah ,vzdélavani“ se jedna. Vzdélavani mlze probihat ve tfidé nebo také
celondrodné na zakladé vzdélavaci kampané. Je dulleZité upresnit, Ze navrh
sekundarni pouziti nemohou slouZit pouze pro vzdélavani v oblasti zdravi a péce.
Takova data potrebuji také psychologové, sociologové, novinari, organizace
poskytujici socialni péci, naslednou péci, preventivni péci apod. Jejich naroky na
takova data jsou plné legitimni a jejich pristup k nim pomUze naplnit cile nafizeni.

v s

Proto doporucujeme rozsifit pismeno d) takto: ,vzdéldvdni nebo uceni jednotlivcd,

7 €l. 34, odst.1 d) —h) nafizeni: d) vzdélavani, e) védeckého vyzkumu, f) vyvoje inovativnich produkti.nebo
sluzeb, g) u€eni, testovani a hodnoceni Al a jinych algoritm0, h) poskytovani personalizovanézdravotni péce
fyzické osobé
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skupin i Siroké nebo odborné verejnosti, a to v jakémkoli oboru, v radmci kterého md
Zadatel legitimni diivod takové vzdéldvdni a uceni provadét.

Treti konkrétni navrh v oblasti dat pro sekundarni pouZiti se dotyka zakazu
poskytnuti dat pro sekundarnich pouzZiti za ucelem ,reklamy nebo
marketingovych aktivit vici zdravotnikiim, zdravotnim organizacim nebo
fyzickym osobam™ (Cl. 35, pism. c). Je nutné vzit v Uvahu, Ze veSkeré informace,
které farmaceutickd spole¢nost predava lékafrdm o svych produktech -
nejnovéjSich lécich, o nichz musi byt Iékafi dostatecné informovani - jsou
povazovany v souladu se zakonem o regulaci reklamy za reklamu a jako takové
jsou posuzovany a schvalovany. Je tedy nutné, aby bylo toto ustanoveni bud
upresnéno, nebo zruseno.

UpFesnéni €l. 35, pism. c) mUlZe spocivat v definovani ,reklamy” a,,marketingové aktivity”,
a to zejména s ohledem na soucasnou Upravu ,reklamy” na |écivé pripravky a omezeni,
ktera jiz nyni splnuji ohledné reklamy na zdravotniky.

ZruSeni tohoto konkrétniho bodu ¢l. 35, pism. c) nafizeni o EHDS by mélo byt také vazné
uvazovano, protoze narazi na povinnosti dle smérnice 2001/83 o humannich |écivych
pfipravcich (smérnice o HLP). Tato smérnice stanovila, Ze marketing a reklama mifena na
|ékare je zcela legitimni aktivitou. Proto nejenZe neexistuje divod, pro néjz by nemohla
byt zaloZzena na spravnych datech (z EHDS), ale pravé naopak - reklama na takovych
datech byt zalozena musi.

Smérnice o HLP stanovuje kritéria pro provadéni takové reklamy, pricemz informace
lékaFi podané musi byt ,pfesné, aktudlini, ovéritelné a dostatecné tplné”®. Smérnice o HLP
dale stanovuje, Ze ,reklama na léCivé pripravky urlend osobdm, které jsou zpusobilé je
predepisovat nebo vyddvat, pfispivd k informovanosti takovych osob.”

Reklama na zdravotniky je tedy v oblasti |é€iv velmi pFisné regulovana a sledovana
jiZ vice neZ tficet let a neexistuje ddvod, pro ktery by pro Gcely takové reklamy
nemély mit farmaceutické spole¢nosti pFistup k dattim pro sekundarni poufZiti. A to
zejména kdyz jiny platny prfedpis EU stanovuje povinnost vyrobce byt aktualni, dplny a
vyvazeny a je tedy nezbytné zaklddat reklamu nejen na aktualnim SPC, ale také na
aktualnich datech o terapeutické oblasti (napf. epidemiologicka data, prevalence, data
zrealné klinické praxe apod.). Nehledé na to, Ze takto nastavené omezeni vyuziti dat
nastavuje mezi zadateli dat vyznamnou nerovnost.

2. Prava a povinnosti drZitele dat
V oblasti tykajici se poskytnuti dat drzitelem dat (,data holder”) (¢l. 41) je zejména
nutno vyjasnit samotny zaklad - kdo je ,data holder”. Ve vztahu
k farmaceutickym spolecnostem napfiklad neni jasné, zda bude za drzitele dat

8 Dir 2001/83, €l. 92/2
9 Dir 2001/83 Preambule (47)
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povazovana také spolecnost, jejiz centrala (headquarter) sidli ve staté mimo EU.
Globalni farmaceuticka spoleCnost ma pobocky v mnoha zemich EU. Vyzkum
a vyvoj, klinicka hodnoceni a dalsi aktivity, v rdmci nichz se sbiraji zdravotni data,
jsou vSak obvykle centralizovany a nemaji k nim pfistup ani jednotlivé pobocky
v zemich EU.

Pokud by EU pobocka takové neevropské spole¢nosti méla byt , drzitelem dat” dle EHDS,
bude nutné vyjasnit, jak se bude postupovat v pfipadé rozporu mezi neevropskymi
predpisy na ochranu a sdileni zdravotnich dat a témi evropskymi dle narizeni EHDS.

DalSi velkou otazkou, ktera zlistava nezodpovézena, je ktera data vlastné
budou muset byt predana Zadateli. Kategorie ,european health data” je totiz
velmi Siroka a obsahuje jak osobni, tak neosobni data. Navic se navrh vibec
nezabyva feSenim zvlastnich situaci. Neni tak jasné, jak by mél postupovat drzitel
dat, pokud nastane odUvodnénd pri¢ina pro odmitnuti poskytnuti dat (napr.
ochrana obchodniho tajemstvi nebo citlivych obchodnich informaci) nebo je
potfeba rozsah pozadovanych dat dale konzultovat.

Pokud by byl navic takovy drzitel dat pokutovan, neobsahuje navrh ani proces, v ramci
néhoz by se mohl branit (odvolani). Stejné tak neni feSeno, jak se bude postupovat, pokud
vznikne pochybnost, zda bylo povoleni (data permit) vydano opravdu na pozadovana data
i pozadovany ucel. Systému vydavani povoleni zcela chybi moznost odvolani ¢i napriklad
stanoveni odkladné doby (neposkytnout data, dokud nebude situace vyreSena). Jinymi
slovy neni zajiSténa zaruka zakonnosti a revize spravnich rozhodnuti. Rozhodnuti o data
permitu bude mit charakter vefejnopravniho rozhodnuti a to musi byt pfedmétem
opravnych prostfedkd. Jinak neni uplatnén princip legality verejné spravy. Takové postupy
by nafizeni mélo obsahovat, jinak bude pfi jeho implementaci vznikat mnoho nejasnych
situaci, kdy si mohou rtzné regulacni organy Ci organizace zacit tvorit svij vlastni proces
odlisny v rdznych statech EU. CoZ neni v souladu s cili nafizeni.

Tretim bodem k vyjasnéni je otazka administrativniho bremene a uhrada
naklada, které budou uvaleny na drZzitele dat v rdmci pInéni novych povinnosti dle
EHDS. Zejména pokud se jedna o soukromé subjekty. DrzZitel dat obdrzi od
zadatele schvalené povoleni k ziskani dat a drzitel dat musi zajistit, aby mu byla
data predana ve Ih(té dva mésice a v evropském jednotném formatu. Za prvé - jiz
pfi stanovovani technickych pozadavkl by méli regulatofi premyslet, jak Upravu
navrhnout tak, Ze drzitelé dat budou moci vyhovét témto technickym pozadavkim
i bez toho, aniz by museli naro¢né konvertovat vSechna data (v€etné zobrazovacich
metod) do pozadovaného formatu, a to navic v kratké Ihtté dvou mésicl. Faktem
je, Ze mnohé spolec¢nosti s pfitomnostiv EU jsou v podstaté zahrani¢ni spolecnosti,
jejichz procesy sbéru dat se nefidi pravem EU. Tyto spolecnosti data sbirat
a archivovat v evropském formatu nemusi a budou muset data nakladné
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konvertovat. Za druhé - je nutné vyjasnit otdzku nahrady zvySenych naklad{
drzitele dat.

Farmaceuticky priimysl| se priklani ke stanoveni standardizovanych poplatk napfi¢ EU.
Chapeme v3ak také, Ze reainé naklady se v ruznych ¢lenskych statech lisi. Jakykoli poplatek
by mé&l byt pfimé&Feny nakladiim, které jsou vynaloZeny. Clenské staty by se také mély
zabyvat variantou, Ze pokud je uzivatel dat (data user) soucasné drzitelem dat (data
holder), mohl by platit snizené poplatky, které by kompenzovaly jeho financni naklady
a motivovaly ho ke sdileni dat.

3. Ochrana prav dusevniho vlastnictvi (patentti) a obchodniho tajemstvi

Ochrana prav dusevniho vlastnictvi (IPR), tedy patenty, ochranné znamky, obchodni
tajemstvi, copyright a RDP (regulatory data protection), umozfiuje vyvoj novych
technologii a podporuje robustni evropskou ekonomiku zaloZenou na védéni
(knowledge-based Europe).

BohuZzel praveé oblast chranénych dat je kliCovou obavou pro drzZitele dat. Dle
narizeni (¢l. 33, odst. 4) musi soukroma spolecnost, ktera je drzitelem dat,
poskytnout také data chranéna pravy duSevniho vlastnictvi a obchodnim
tajemstvim. Nafizeni dale navrhuje, aby v takovém pfipadé ,byla u¢inéna vSechna
nezbytna opatfeni k zachovani divérnosti IPR a obchodniho tajemstvi“. Toto
ustanoveni je vSak velmi vagni a nedava potfebné odpovédi, jak budou IPR a
obchodni tajemstvi ochranény, stejné jako nedava zadné zaruky, Ze se tak stane.

Ochrana prav duSevniho vlastnictvi je zcela kritickd pro udrZeni
konkurenceschopnosti inovacniho ekosystému v EU. IPR umoznuji farmaceutickému
primyslu investovat do vyzkumu a vyvoje tak, aby mohly byt hranice technologického
vyvoje a inovaci neustale posouvany.

V této oblasti jsme definovalii dalSi klicovou obavu. NaFizeni o EHDS se nezabyva
ochranou obchodnich divérnych informaci (CC/ - commercially confidential
information). Avsak napfiklad EU Data Governance Act vyjimky pro ochranu CCl
upravuje. Navrhujeme, aby narizeni o EHDS zcela zamezilo sdileni chranénych dat.
Pokud tak nebude ucinéno, mély by clenské staty alespon ziskat pravomoc
posoudit, zda konkrétni data set spada pod ochranu IPR, obchodniho tajemstvi Ci
CCl a takova data z poskytnuti vyloucit. Rizikem tohoto mirnéjSiho postupu bude
,Shopping” Zadatell cilené ,lovicich” chranéna data, ktefi se budou zamérovat na
staty s mirnéjSim posuzovanim.

NevyieSenou otazkou také zlstavaji podminky, za nichZ by méli drZitelé dat
sdilet data zklinickych studii. Nutno zdUraznit, Ze prdmysl jiz podléha
pozadavkim na transparentnost klinickych dat a standardizované sdileni,® které

10 Sharing clinical trial information (efpia.eu)
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vyvazuje potrebu data zverejriovat a zaroven chranit probihajici klinicka hodnoceni
a IPR. Je zcela klicové, aby EHDS tuto rovnovahu nenarusil. Sou¢asné podminky pro
zverejhovani vysledkd klinickych hodnoceni povaZujeme za promyslené,
dostatecné a ovérené a nevidime potrebu, pro¢ by poskytovani téchto dat mélo
byt upraveno také EHDS.

Je dllezité se zabyvat také tim, Ze nafFizeni stanovuje povinnost zverejnit
vysledky sekundarniho pouZiti dat ve Ihaté 18 mésicti. Opét v3ak neni jasné,
jak by byla zajisténa ochrana chranénych dat a ochrana nové vzniklych prav
duSevniho vlastnictvi.

Vérime, Ze ti, ktefi budou v nasledujicich mésicich rozhodovat o finalni podobé nafizeni
o EHDS, podpofi hodnotu inovace a vysledky prace primyslu tim, Ze nepodpofi povinné
transfery chranénych dat.

MR TS 4

situace by znamenala omezeni schopnosti zachovat udrzitelny a konkurenceschopny
ekosystém vyzkumu pro celou EU, ktera by jiz nebyla pro celosvétové investory
ddvéryhodnym partnerem. Navic by mohlo dojit ke zméné umisténi téchto datasetl
mimo jurisdikci EU. To zejména s ohledem na ochranu osobnich dat dle GDPR vyvolava
dalSi nejistotu.

Zaver

Zavérem lze konstatovat, Ze inovativni farmaceuticky prdmysl ma dlouhou historii
transparentniho zachazeni s pacientskymi daty, kterd stoji na respektu k ochrané
soukromi a citlivych Gdajd. Dlouhodobé také pracuje s Real-World Evidence daty (RWE)
generovanymi zjinych zdrojl a vyzadujicimi nové vyzkumné metody vcetné dozoru
a etickych a pravnich implikaci.

Proto jsme pfipraveni prispét svymi zkuSenostmi k lepSimu verejnému porozumeéni
hodnoty zdravotnich dat a zvysit dGvéru v to, jak jsou data sbirdna a pouZivana k podpore
zdravotnickych inovaci.

Uspé&ch EHDS zavisi na dostupnosti a pFistupu k Sirokému rozsahu dat, ktera jsou vysoce
kvalitni a interoperabilni a vhodna pro verejné sdileni.



