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Seznam zkratek

CVSP-VO - Centrum vysoce specializované péce o vzacna onemocnéni
CAVO - Ceska asociace pro vzacna onemocnéni

ERN - Evropska referenéni sit

IP —Implementacni plan

MEKOVO - Mezioborova komise pro vzacna onemocnéni
NCEZ - Narodni centrum elektronizace zdravotnictvi

NIS — Nemocni¢niinformacni systém

NRVO - Narodni registr vzacnych onemocnéni

NSVO - Narodni strategie pro vzacna onemocnéni 2025-2035
NZIS — Narodni zdravotnicky informacéni systém

UZIS - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

VO -Vzacna onemocnéni
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Implementacni plan 5 NSVO 2026-2035

Strategicky cil 5: Upevnéni role koordinace v systému péce

Dostupnost a vyuZiti dat o zdravotni péci v oblasti vzacnych onemocnéni

il
@ a 5.2, Data o pacientech s
5.1. Jednotnd data o o fa .
P pacientech se vzacnymi vzdenymi onerr)olt(:ljél?lml 5.3. Sekundémnf vyuzitf dat
— onemocnénim ve zdravotnickyc o vzacnych onemocnénich
registrech

5. Dostupnost a vyuziti dat o zdravotni
péci v oblasti vzacnych onemocnéni

Pruni Grovefi - strategické cile Druha droven - specifické cile

1 Uvod

S ohledem na vznik Narodni strategie pro vzacna onemocnéni 2026-2035 (dale jen “NSVO”) byly
také vytvoreny jednotlivé Implementacni plany, které slouzi jako dalezity implementaéni nastroj
k jejim konkrétnim strategickym cilim. Jedna se dokument, ktery mUze byt v prlibéhu realizace
NSVO aktualizovan dle potfeby a zejména moznosti realizace nékterych cilll nebo dalSich
ddlezitych okolnosti zasahujicich do samotné implementace.

NSVO a Implementacni plany byly vytvofeny ve spolupraci s odbornou vefejnosti a zastupci
pacientd v ramci projektu ministerstva zdravotnictvi ,Névrh systému komplexni sdilené
zdravotné-socialni péce o pacienty se vzacnymi onemocnénimi — SYPOVO®, registrac¢ni Cislo
CZ.03.02.02/00/22_046/0002450, ktery je spolufinancovany Evropskou unii z Operacniho
programu Zaméstnanost plus.

1.1 Uvod a vychodiska IP5

Tento implementacni plan (dale jen ,,IP5%) je provadécim dokumentem NSVO a vztahuje se ke
strategickému cili 5 — Dostupnost a vyuziti dat o zdravotni péci v oblasti vzacnych onemocnéni.
IP5 je zpracovan v navaznosti na Implementaéni ramec NSVO, ktery stanovuje jednotné principy
fizeni, monitoringu a vyhodnocovani implementace napfi¢ vSemi implementacnimi plany.

IP5 je zpracovan jako uceleny dokument pro celé obdobi platnosti NSVO. Jeho realizace je
rozdélena do tfi na sebe navazujicich tfiletych implementacnich obdobi, ktera reflektuji postupny
charakter systémovych zmén. Podrobné rozpracovani cildl, opatieni a aktivit bude pfitom v rémci
IP3 soustfedéno zejména do prvniho implementaéniho obdobi, které pfedstavuje kliCovou fazi
pro nastaveni zakladnich mechanismu systému.

e Implementacnifaze 1(2027-2029) - Stabilizace a vytvoreni zakladni patefe systému
e Implementacnifaze 2 (2030-2032) - Rozvoj a Skalovani
e Implementacnifaze 3 (2033-2035) - Konsolidace a inovace
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2 Ridici a organizaéni struktura

Rizeni implementace strategického cile 5 - Dostupnost a vyuziti dat o zdravotni pééi v oblasti
vzacnych onemocnéni. Vychazi z celkové fidici struktury NSVO a je s ni plné provazano.
Podrobné vymezeni systému fizeni, monitoringu a spoluprace je uvedeno v zastfeSujicim
implementacnim ramci NSVO; tato kapitola specifikuje odpovédnosti a zapojeni aktért ve vztahu
k IP5.

Cilem nastaveni fidici a organizacni struktury je zajistit jasné vymezeni odpovédnosti, efektivni
koordinaci mezi zdravotnim a socialnim systémem a pribéZzné vyhodnocovani realizovanych
opatfeni.

2.1 Gestorstvi a odpovédnost za implementaci

Hlavnim gestorem implementace strategického cile 5 je UZIS (Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky CR), ktery odpovida za:
e celkové fizeni a koordinaci realizace IP5;
e zgjiSténi souladu implementacnich aktivit s NSVO a dalSimi strategickymi
dokumenty;
e metodické vedeni zapojenych subjektd;
e pribézny monitoring a vyhodnocovani plnéni stanovenych opatfeni a indikatord;
e pravidelny reporting o pribéhu implementace (minimalné 1x ro¢né);
e fizeni eskalatniho mechanismu pfi neplnéni stanoveného planu aktivit a klicovych
milnik{, pokud jsou stanoveny;
e fizenizmén implementacéniho planu na zékladé vysledk( evaluace a v reakci na vyvoj
v dané oblasti.

V ramci IP5 plni UZIS zaroveri kli¢ovou roli pfi nastavovani systémovych mechanismd sbéru,
spravy a vyuzivani dat o pacientech s VO, véetné vymezovani datovych standard(, kédovacich
pravidel a pravidel sdileni dat mezi jednotlivymi aktéry systému.

Vzhledem k infrastrukturnimu a priifezovému charakteru datovych opatteni je implementace IP5
realizovéna ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (zejména s ttvary odpovédnymi za
zdravotni pécCi a elektronické zdravotnictvi), poskytovateli zdravotnich sluzeb (pfedevsSim
centry vysoce specializované péce o pacienty s VO), zdravotnimi pojistovhami a dalSimi
relevantnimi aktéry na narodni i mezinarodni Urovni, véetn& provozovatelll ERN registr(
a mezinarodnich registrd specifickych diagnéz.

Spolupréce s poskytovateli zdravotnich sluzeb a sprévci navazujicich informacnich systému je
klicova zejména pro napliiovani specifickych cil(l 5.1 a 5.2 zamérenych na jednotnou strukturu
dat o pacientech s VO a jejich evidenci ve zdravotnickych registrech, a je realizovana v souladu
s principy stanovenymi lmplementa¢nim ramcem NSVO a s legislativnim ramcem elektronického
zdravotnictvi a ochrany osobnich udaja.

Koordinace zapojeni téchto aktérll a odborné fizeni implementace jsou soustfedény do
Mezioborové komise pro vzacna onemocnéni (MEKOVO), kterd mimo jiného:

a) Koordinuje realizaci opatfeni vedoucich k naplnéni cilll strategie.
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b) Zajistuje informovani odborné obce a zainteresovanych stran.

c) Podporuje participaci zainteresovanych stran pfi realizaci strategie.

d) Podili se na pfipravé Implementacnich pland strategie.

e) Podili se na vyhodnocovani pribéhu implementace.

f) Navrhuje aktualizaci Implementacnich pland v reakci na vyvoj v dané oblasti.

g) Podili se na hodnoceni dopadi strategie.

3 Principy implementace

3.1 Multisektorova spoluprace

Sbér, sprava a vyuziti dat o pacientech s VO jsou zaloZeny na Uzké spolupraci mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb, spravci zdravotnickych informacnich systému a registrli, Narodnim centrem
elektronického zdravotnictvi (NCEZ), zdravotnimi pojiStovnhami a institucemi vefejného
zdravotnictvi, doplnéné o zapojeni vyzkumnych organizaci, odbornych spoleCnosti
a pacientskych organizaci.

V ramci IP5 se tento princip promita zejména do nastavovani technickych, metodickych
a organizacnich vazeb mezi jednotlivymi Urovnémi datového ekosystému, vCetné propojeni
nemocnicnich informacnich systémU center vysoce specializované péce s narodnimi registry
(zejména NRVO a NZIS) a s navazujicimi mezinarodnimi datovymi zdroji (ERN registry, registry
specifickych diagnéz, Evropsky prostor pro zdravotni udaje). Implementace IP5 je realizovana
v souladu s Narodni strategii elektronického zdravotnictvi 2025-2035, ktera vytvati technologicky
a infrastrukturni rémec pro datova opatreni NSVO.

3.2 Participace

Klicovym principem implementace IP5 je aktivni zapojeni relevantnich aktérl do planovani,
realizace i hodnoceni opatfeni, zejména poskytovatelll zdravotnich sluZzeb, zdravotnich
pojistoven, odbornych spolecnosti, pacientskych organizaci a dalSich instituci zapojenych do
systému péce a do spravy dat o VO. Participace je uplatiiovana predevSim pfi nastavovani
datovych standardd a kddovacich pravidel, implementaci miniméalniho datasetu VO do
nemocnicnich informacnich systému, tvorbé metodik pro sbér, sdileni a sekundarni vyuziti dat
a pfi hodnoceni kvality a vyuZitelnosti dostupnych datovych vystupd.

3.3 Opatreni prlfezového charakteru

V ramci IP jsou néktera opatfeni svou povahou prifezova. Jedna se o opatieni, jejichz vyznam
a dopad pfesahuji ramec jednotlivych implementacnich obdobi i jednotlivych implementacnich
pland NSVO 2026-2035. Tato opatieni zpravidla pfispivaji k naplhovani vice specifickych cilll
soucasne a jejich realizace probiha kontinualné v del§im ¢asovém horizontu.

Prifezova opatieni mohou mit své primarni tézisté v konkrétni implementacni fazi, nebo byt
z organizac¢nich a metodickych davodU zafazena do konkrétniho implementac¢niho planu. Toto
zafazeni vSak neomezuje jejich vécny pfesah ani mozZnost jejich postupného rozvijeni
v navazujicich implementac¢nich obdobich. V pribéhu realizace se tato opatfeni mohou

5
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rozSifovat, prohlubovat nebo adaptovat podle potfeb systému a vysledkd monitoringu

a evaluace.

4 Harmonogram realizace

Implementacniplan IP5 je zpracovan pro celé obdobi platnosti NSVO, tj. 2026-2035, a je rozdélen
do tFi na sebe navazujicich tfiletych implementacénich obdobi. Strategicky cil 5 je feSen ve
vSech tfech obdobich, pficemZ se postupné méni dliraz na jednotlivé typy aktivit:

Implementacni faze 1 (2027-2029) - Stabilizace a vytvoreni zakladni patefe systému
Cilem této faze je vybudovat zakladni patef datové infrastruktury pro péci o pacienty
s VO. Vtomto obdobije soustfedéna vétSina opatreni IP5 s nejvySSi prioritou, zamérenych
zejména navytvoreniterminologické a kddovaci zakladny (ORPHAkody, implementace do
NIS), zavedeni ceské verze minimalni datové sady VO, zprovoznéni Narodniho registru
vzacnych onemocnéni (NRVO) a nastaveni pravidel pro sdileni dat, ochranu osobnich
udajt a metodickou a technickou podporu. Soucéstifaze 1 je také Skoleni zdravotnického
personalu v praci s daty. V této fazi jsou jednotliva opatfeni a aktivity rozpracovana do
takové miry detailu, aby bylo mozné jejich praktické ovéren a vytvoreni podminek pro
jejich nasledné zavedeni do rutinni praxe poskytovateld zdravotnich sluzeb. Podrobné
rozpracovani opatfeni a aktivit je soustfedéno predevSim do tohoto implementaéniho
obdobi.

Implementacni faze 2 (2030-2032) - Rozvoj a Skalovani

Cilem této faze je ukotveni a kontinualni rozvoj mechanism@ sbéru a spravy dat o VO
zavedenych ve fazi 1, jejich prlibézné vyhodnocovani a pfiprava podminek pro plné vyuZiti
dat v navazujicim obdobi. Soucasti této faze je také realizace prlifezovych opatieni, ktera
jsou organizacné fizena v ramci IP5, prestoze formalné spadaji pod jiné strategickeé cile
NSVO.

Implementacni faze 3 (2033-2035) - Konsolidace a inovace

Cilem této faze je systematické zavedeni sekundarniho vyuziti dat o VO do praxe fizeni
systému péce, vyzkumu a strategického rozhodovani. Zahrnuje nastaveni procesu
analyzy dat o VO ze zdravotnickych registrll, definovani specifickych soubor(
analyzovanych dat pro jednotlivé use-case véetné frekvence analyzy, pfijemcl vystupt
a pravidel pro jejich zvefejiovani, a nastaveni jednotnych pravidel pro sdileni dat pro
vyzkumné Ucely na Urovni poskytovateld.

Pro ucely efektivniho fizeni implementace budou:

e stanoveny ro¢ni milniky realizace,
e definovany priibézné kontrolni body,
e zaveden mechanismus aktualizace harmonogramu na zakladé dosazenych vysledkd.

Po ukon¢eni kazdého implementacniho obdobi bude provedeno vyhodnoceni a pfipadna revize
dalSi faze implementace.



* X H 2 Sl Ministerst
P Spolufmancmaano e Ministerstvo.
Evropskou unii



* %

* K x H ’ B Ministerst
S Spoluﬂnanco&ano e Ministerstvo
Evropskou unii

5 Implementace strategického cile 5: Dostupnost
a vyuziti dat o zdravotni péci v oblasti vzacnych
onemocneni

Strategicky cil 5 je zaméfen na vybudovani jednotného, centralizovaného a interoperabilniho
systému pro sbér, spravu a sdileni dat o pacientech se vzacnymi onemocnénimi, ktery je
efektivné napojen na stavajici Narodni zdravotnicky informacni systém (NZIS). Systém podporuje
automatizovany a standardizovany sbér dat pfimo na Urovni poskytovatel(l zdravotnich sluzeb
a umoziuje jejich primarni vyuziti pro klinickou praxi i sekundarni vyuziti pro vyzkum, inovace,
sledovani kvality a efektivity péCe a pro strategické fizeni systému péce. Cilem je zajistit digitalni
nastroje a infrastrukturu pro péci o pacienty s VO vCetné interoperabilniho zdravotniho zaznamu,
digitalniho toku informaci, jejich zpracovani a dalSiho vyuziti.

5.1 Implementace specifického cile 5.1: Jednotna data
o pacientech se vzacnym onemocnénim

Specificky cil 5.1 je zaméfen na pfekonani nedostatku dat o VO zlepSenim jejich presnosti
a interoperability pfijetim univerzalnich sémantickych standard( a dataset(. Pfijata opatfeni maji
zajistit dohledatelna, dostupna, interoperabilni a opakované pouzitelna data napliujici princip
FAIR. Zakladni podminkou pro sbér dat o VO je identifikace pacientl s VO ve zdravotnickych
informacnich systémech pomoci ORPHAkAdU, jejichz zavedeni a spravné pouzivani umozni
presnéjsi shromazdovani epidemiologickych udajl nezbytnych pro strategické rozhodovani
i zdravotni statistiku. Z mezinarodniho hlediska pouziti ORPHAkAdG umozni sdileni dat
potfebnych k identifikaci pacientl vhodnych pro G¢ast na klinickych studiich vedoucich ke
zlepSeni diagnostiky a terapie VO v souladu se zavedenim Evropského prostoru pro zdravotni
udaje (EHDS). Nasleduje struény popis specifického cile 5.1. Pro jeho podrobnégjsi znéni viz
NSVO.

Jednotna data o pacientech se vzachymi onemocnénimi

Specificky cil 5.1 podporuje naplnéni strategického cile tim, ze vytvari
uceleny a standardizovany ramec pro praci s daty o pacientech se VO.
Diky sjednoceni datovych struktur a postupl vzniké spolehlivy zdroj

PFispévek informaci, ktery lze vyuZit pro planovani kapacit, sledovani potieb
k naplnéni pacientd i vyhodnocovani kvality poskytované péce. Tento pfistup vyrazné
strategickeho |\ ,shaqiuje sdileni informaci mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb,

cile vefejnymi zdravotnimi pojiStovnami a dalSimi institucemi, ¢imz zlepSuje

koordinaci péce a umoznuje rychleji reagovat na aktualni vyzvy v systému.
Zaroven posiluje napojeni na evropské iniciativy a podporuje zapojeni CR
do mezinarodniho vyzkumu a vymény dat. Centralizovana data budou
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vyuzitelna také pro vyzkum, coz podpofi rozvoj novych systémovych
pfistupl a inovaci v diagnostice i terapii VO.

Popis
Zzadouciho
stavu

ORPHAkody jsou soucasti minimalniho datasetu VO, ktery je soucasti
datového standardu zdravotnické dokumentace. Zadavani ORPHAkodU
a jejich chovaniv prostoru narodniho zdravotnického informacniho
systému jsou standardizovany a plné funkéni.

Opatieni

K naplnéni specifického cile 5.1 je nutné realizovat soubor opatfeni
v navazujicich krocich:

e vytvoreni, sprava a podpora terminologické a kddovaci zakladny véetné
zajiSténi mezinarodni porovnatelnosti datimplementaci mezinarodnich
kédovacich systému jako OPRHAkGdy, ICD-10, ICD11, HPO a ICF,

¢ implementace ORPHAkédO do NIS, pravidelny update metodiky pro
zadavani ORPHAko6dU, standardizace pouzivani  ORPHAkédU
v narodnim zdravotnickém informacnim systému,

e implementace Ceské verze minimalni datové sady VO do datového
standardu elektronického zdravotnictvi a do NIS poskytovatell
CVSPVO,

e intervence musi zahrnovat také Skoleni zdravotnického personalu
v praci s daty véetné zajiSténi trvalé dostupnosti IT podpory tymam
specializovanych center v pouzivani pfislusnych technologii.

Garant

UzIS CR (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR)

Spolupracujici
subjekty
ainstituce

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb

5.2 Implementace specifického cile 5.2: Data o pacientech
se vzacnymi onemocnénimive zdravotnickych registrech

Specificky cil 5.2 je zaméfen na legislativni ukotveni a nasledné vybudovani Narodniho registru

vzacnych onemocnéni (NRVO) umoznujiciho propojeni s dalSimi datovymi zdroji. Primarnim
zdrojem budou standardizovana data z NIS poskytovateld CVSP-VO. Déle bude tfeba vyhodnotit
napojeni NRVO na mezinarodni sbéry dat o VO a definovat jeho vztah k dal§im relevantnim
registrim (ERN registry, narodni a mezinarodni registry specifickych diagnéz). Nedilnou soucasti
cile je i sniZzeni administrativni zatéze zdravotnickych tym( pomoci automatizace procesl

a stanoveni frekvence a typu analytickych vystup(, které budou uréeny pro primarni i sekundarni
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vyuziti — tedy pro potfeby zdravotniho systému i vyzkumné a inovacni aktivity. Nasleduje strucny
popis specifického cile 5.2. Pro jeho podrobnéjsi znéni viz NSVO.

Data o pacientech se vzacnymi onemocnénimi ve zdravotnickych
registrech

Specificky cil 5.2 pfispiva k naplnéni strategického cile tim, Zze
systematicky rozsifuje a zkvalitiiuje vyuziti zdravotnickych registrd pro
evidenci pacient( s VO. Zaclenéni relevantnich dat do registrd umoziuje
lépe sledovat vyskyt diagnoz, pribéh onemocnéni i vysledky lécby, coz
poskytuje kvalitni podklady pro planovani péée a cilené intervence. Je

Prispévek proto nezbytné navrhnout cely systém sbéru a toku dat tak, aby spravné
knapln-énl" a uplné informace automatizované smerovaly jak do narodniho registru
strategického .. . L . .
cile VO, tak do dalSich pfislusnych zdravotnickych registrl, a aby se co nejvice

omezilo duplicitni zadavani dat ze strany zdravotnickych pracovnikd.

Sbihani dat pacient do narodniho registru zaroven podporuje dlouhodobé

monitorovani trendd, zvySuje transparentnost systému a usnadniuje

sdileniinformaci mezi odbornymi centry, zdravotnimi pojiStovnami a tvirci

politik.

V Zadoucim stavu existuje plné funkéni, centralizovany a interoperabilni
Popis systém pro sbér, spravu a sdileni dat o pacientech s VO napojeny na
3adouciho nemocniéni informac¢ni systémy poskytovateldl vysoce specializované
stavu péce o pacienty s VO. Soucddasti tohoto systému je NRVO. Data slouzi nejen
(kde bychom pro poskytovéni péce, ale i pro védecky vyzkum a strategické Fizeni. Na
chtéli byt) zékladé analyzy dat UZIS jednou za rok zvefejni zprévu o stavu péce

v oblasti VO v CR.

K naplnéni specifického cile 5.2 je nutné realizovat soubor opatfeni na

nékolika drovnich:

e Zprovoznéni NRVO, v€etné nastaveni interoperability s nemocni¢nimi

informacnimi systémy (NIS) a implementace Ceské verze datové sady
VO (specificky cil 5.1).

e Stanoveni pravidel pro sdileni dat mezi poskytovateli zdravotnich

Opatieni

sluZzeb a registry, vytvofeni standardizované struktury pro zdznam
informaci o pacientech s VO.

e Zavedeni metodické a technické podpory véetné dokumentace,
rozhrani a vystupnich report(.

¢ \/ytvofeni ramce pro posouzeni problematiky ochrany osobnich udajd
asdileni dat, harmonizace procesu etického posouzeni pouziti
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pseudonymizovanych dat pro sekundarni ucely a procesu
informovaného souhlasu pacientli s VO s opakovanym pouzitim dat.

Garant UZzIS CR (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR)

Spolupracujici
subjekty Poskytovatelé zdravotnich sluzeb
ainstituce

5.3 Implementace specifického cile 5.3: Sekundarni vyuziti dat
o0 vzacnych onemocnénich

Specificky cil 5.3 je zaméfen na definovani a systémové nastaveni zakladnich zpUsob(
sekundarniho vyuziti dat o VO, a to v oblastech dat pro zajisténi a dlouhodobé planovani péce,
dat pro méreni efektivity a kvality poskytované péce, dat pro narodni a mezinarodni vyzkumné
aktivity a dat pro strategické rozhodovani v oblasti VO a souvisejicich oblastech. Cilem je zajistit,
aby byly procesy analyzy, sdileni a interpretace dat standardizované, transparentni a v souladu
s etickymi a pravnimi pravidly, a aby vystupy z dat slouzily jako podklad pro rozhodovani na urovni
poskytovatell zdravotnich sluzeb, zdravotnich pojistoven i statni spravy. V rdmci komunikace
datovych vystup( cilovym skupindm bude vyuZita platforma Datové zpravodajstvi NZIS Open
(nzip.cz/data-nzis), kterou provozuje UZIS CR jako etablovany kanal pro publikaci datovych
vystupl ze zdravotnictvi v rliznych formatech — oteviena data, datové souhrny, analytické reporty
a infografiky pro odbornou i laickou verejnost. Nasleduje stru¢ny popis specifického cile 5.3. Pro
jeho podrobngjsi znéniviz NSVO.

Sekundarni vyuziti dat o vzacnych onemocnénich

Specificky cil 5.3 pfispiva k naplnéni strategického cile tim, ze posiluje
moznosti bezpecného a efektivniho sekundarniho vyuzivani dat o VO pro
ucely vyzkumu, pléanovani péce a tvorby zdravotnich politik. Diky lepsi
dostupnosti a kvalité dat lze provadét presnéjsi epidemiologické analyzy,
Prispavek hodnotit efektivitu systému organizace péce, identifikovat potreby
k naplnéni y
strategického | zapojeni CR do mezinarodnich studii a posiluje spolupraci s evropskymi

pacientl a podporovat inovace. Sekundarni vyuziti dat zarovel umoziiuje

cile iniciativamiv oblasti VO. KliCové je pfitom nastavit systém prace s daty tak,
aby byly informace bezpecéné zpfistuprfiovany pro dalSi ucely, aniz by
dochazelo k duplicitnimu sbéru dat &i administrativnimu zatézovani
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, a aby jejich vyuziti maximalné
podporovalo zlepSovani péce o pacienty s VO.

11
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Popis
Zzadouciho
stavu

Je nastaven proces pravidelné analyzy dat o pacientech s VO ve
zdravotnickych registrech i pravidla jejich sdileni a zvefejiiovani. Data jsou
vyuzivana k monitoraci poskytované péce o pacienty s VO a jsou zdrojem
planovani a implementace zmén v rozlozeni a dostupnosti péce.

Analyza dat souvisejicich s efektivitou a kvalitou péce v CVSP-VO a na
dalSich specializovanych pracovistich je soucasti standardniho systému
hodnoceni dle metodiky NIKEZ. Kvalita poskytované péce je jednim
z kritérii pro alokaci finan¢nich prostfedk(l a podporu rozvoje téchto
pracovist. V pfipadé ¢lenskych center ERN jsou sbér a analyza téchto dat
sladény se systémem monitorace a evaluace CVSP-VO a jejich
poskytovatelll ze strany Evropské komise. S ohledem na evropska
doporuceni jsou nastaveny podminky pro sdileni dat a jejich vyuziti pro
vyzkumné ucely.

Datové vystupy o VO jsou pravidelné publikovany na platformé Datové
zpravodajstvi NZIS Open ve formatech cilenych na jednotlivé skupiny
uZivatel( — oteviend data pro vyzkumnou a analytickou komunitu, datové
souhrny a analytické reporty pro tvirce politik a organizatory péce,
infografiky pro odbornou i laickou vefejnost a pacientské organizace
(CAVO).

Opatieni

e Nastaveni procesu analyzy dat o VO ze zdravotnickych registrQ.

e Definovani specifickych soubor( analyzovanych dat pro jednotlivé
use-case, definovanifrekvence datové analyzy, pfijemct analytickych
vystupU a pravidel pro jejich zvefejiiovani.

e Nastaveni jednotnych pravidel pro sdileni dat pro vyzkumné ucely
aimplementace téchto principd na Urovni poskytovateld.

e Publikace datovych vystupt k VO na platformé Datové zpravodajstvi
NZIS Open - formatovani dle cilovych skupin (oteviena data, datové
souhrny, analytické reporty, infografiky), navazano na datové zdroje
zcild5.1a5.2

Garant

UzIS CR (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR)

Spolupracujici
subjekty
ainstituce

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb

Redakce NZIP / NZIS Open (UZIS CR) - publikace datovych vystupl; Ceska
asociace pro vzacna onemocnéni (CAVO) - spoluprace na formatech pro
pacientskou vefejnost.
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6 Faze implementace
6.1 Implementacnifaze 1.2027-2029

Charakter implementace v obdobi 2027-2029

V prvnim implementaénim obdobi je draz kladen zejména na vybudovani zakladni patefe datové
infrastruktury pro péci o pacienty s VO. Tézisté této faze spociva ve vytvoreni terminologické
a kédovaci zakladny (ORPHAkody a dalSi mezinarodni klasifikace), zavedeni Ceské verze
minimalni datové sady VO do datového standardu elektronického zdravotnictvi a do
nemocni¢nich informacnich systém0 (NIS) poskytovatell CVSP-VO a specializovanych
pracovist, zprovoznéni Narodniho registru vzacnych onemocnéni (NRVO) a nastaveni pravidel pro
sdileni dat, ochranu osobnich Udaji a metodickou a technickou podporu. Soucéasti této faze je
také skoleni zdravotnického personalu v praci s daty a zajisténi trvalé IT podpory tym0m

specializovanych pracovist.

Opatieni feSena v ramci IP5 vimplementacni fazi 1 (2027-2029)

SC Opatreni Navrzené aktivity / mozné diléi kroky

e revize aktualni dostupnosti a kvality eskych
verzi mezinarodnich kédovacich systému pro
oblast VO (ORPHAkody, ICD-10, ICD-11,
HPO, ICF), identifikace mezer a oblasti
vyzadujicich doplnéni nebo aktualizaci
zpracovani a zverejnéni Ceskych verzi
mezinarodnich kédovacich systémd pro

oblast VO (ORPHAkd&dy, ICD-10, ICD-11,
Vytvofeni, sprava a podpora HPO, ICF)

terminologické a kédovaci
zakladny vCetné zajisténi
mezinarodni porovnatelnosti dat

e vytvofeni a aktualizace metodik pro pouzivani
jednotlivych klasifikaci v klinické praxi

5.1. implementaci mezinarodnich e definice a udrzba mapovani mezi
koédovacich systém( jako klasifikacnimi systémy (zejména ORPHAkd6dy
ORPHAké6dy, ICD-10, ICD-11, HPO < |CD-10/11)
alCF. e napojeni ceské terminologické a kédovaci

zékladny na mezinarodni referen¢ni zdroje
(ORPHAnNet, EHDS)

e ukotveni dlouhodobé spravy a aktualizace
klasifikaci na gestorské instituci (UZIS CR)
e komunikace a metodicka podpora

poskytovatelim zdravotnich sluzeb pfi
zavadeéni klasifikaci do praxe

13
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5.1.

Implementace ORPHAkAdU do
NIS, pravidelny update metodiky
pro zadavani ORPHAkaodU,
standardizace pouzivani
ORPHAKOdG v narodnim
zdravotnickém informacnim
systému.

zpracovani Metodiky pro vykazovani
ORPHAKk&dU a nastaveni procesu jeji
pravidelné aktualizace

technicka implementace ORPHAk6d( do
NIS poskytovateldl CVSP-VO

standardizace zadavani, validace
a vykazovani ORPHAk&dG v ramci NZIS

pilotni ovéfeni zadavani ORPHAkSdU ve
vybranych CVSP-VO a vyhodnoceni pilotu

metodicka a komunikacni podpora
klinickym pracovnikiim, data manaZerdm

a administrativhim pracovnikdim v CVSP-VO
a dalSich zapojenych institucich pfi
pouzivani ORPHAkodU v kazdodenni praxi
(zpfistupnéni metodik, workshopy,
e-learning, konzultace u nejasnych pfipadd)
zajiStovana prostifednictvim centralniho
kontaktniho mista, na které se mohou
jednotlivi uzivatelé kdykoli obratit

napojeni ORPHAkodU na vystupni reporty

a analytické nastroje NZIS

vymezeni okruhu dalSich instituci mimo sit
CVSP-VO, u kterych ma vykazovani
ORPHAk&dU pridanou hodnotu
(specializovana pracovisté, regionalni
poskytovatelé péce s pacienty s VO),
vCetné kritérii pro jejich zafazeni a
vypracovani planu rozsifeni povinnosti
vykazovani ORPHAko6dU i na né, véetné
patficné metodické podpory.

5.1.

Implementace Ceské verze
minimalni datové sady VO do
datového standard elektronického
zdravotnictvi a do NIS
poskytovateltl CVSP-VO.

formalni prijeti  ¢eské verze minimalni
datové sady VO

technicka specifikace rozhrani pro pfenos
dat mezi NIS a NRVO

pilotni implementace datové sady do NIS
vybranych CVSP-VO

vyhodnoceni pilotu a Uprava metodiky na
zakladé zkuSenosti z praxe

zavedeni datové sady do rutinni praxe CVSP-
VO

14
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Skoleni zdravotnického personalu
v praci s daty v€etneé zajisténi

zpracovanivzdélavacich materiald pro praci
s ORPHAko6dy a minimalni datovou sadou VO
pro rizné profesni skupiny

organizace Skoleni a workshop pro klinicky
a IT personal CVSP-VO

zfizeni trvalé metodické a technické IT

5.1. | trvale dostupnosti IT podpory podpory (helpdesk, dokumentace,
tymurvn' s,peICI?’llzoyapych center konzultacni linka) dostupné pro CVSP-VO
Vv pouzivani pfislusnych
technologif. e tvorba e-learningovych moduld a online
dokumentace
e pravidelné vyhodnocovani kvality pouzivani
datovych standard( v praxi a zpétna vazba do
Skolicich programa
¢ legislativni ukotveni NRVO v ramci
zakonného ramce NZIS
e navrh aimplementace technické architektury
NRVO
e nastaveniinteroperability s NIS
Zprovoznéni Narodniho registru poskytovateld CVSP-VO  definice vztahu
vzacnych onemocnéni (NRVO), NRVO k dal§im registrim (ERN registry,
vCetne nastaveni interoperability registry specifickych diagnéz, mezinarodni
5.2. | g nemocni&nimi informa&nimi registry)
systémy (NIS) a implementace ) i o o L
. . . e pilotni napojeni nemocnic¢nich informacnich
Ceskeé verze datové sady VO o, ] o
(specificky cil 5.1). systému vybranych CVSP-VO a ovéfeni
automatizovaného pfenosu dat
e definovani dalSich instituci, jejichz
nemocnicni informacni systémy budou
napojeny na NRVO
e spusténirutinniho provozu NRVO
e zpracovani pravidel pro sdileni dat mezi
poskytovateli a NRVO a dalSimi registry
Stanoveni pravidel pro sdileni dat * n?stavenl proc-es.u pr? au-toma'Flz.ov?ny
mezi poskytovateli a registry, pfenos dat a minimalizaci duplicitniho
5.2. zadavani

vytvofeni standardizovanych
struktur pro zaznam informaci
o pacientech s VO.

definice pravidel pro validaci dat, feSeni
nesrovnalosti a komunikaci s poskytovateli

pilotni ovéreni datovych tok( ve vybranych
CVSP-VO
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e zpracovani komunikacni a metodické
dokumentace pro poskytovatele

o definovani subjekt(, kterym bude udélen
pfistup k datim v NRVO.

e zpracovani uzivatelské, technické a
metodické dokumentace NRVO

e vyvoj a implementace technickych rozhrani
(API) pro pfistup k NRVO

e navrh arealizace standardnich a

Zavedeni metodicke a technicke parametrizovanych vystupnich report(
podpory v€etné dokumentace,

rozhrani a vystupnich reporta.

5.2.
e zfizenitrvalé technické podpory a systému

fizeni incidentd
e zpracovani ro¢niho reportu o stavu péce v
oblasti VO v CR

e pravidelna aktualizace dokumentace a
reportl na zakladé potfeb uzivateld

e analyza stavajiciho pravniho a etického
ramce pro sdileni dat o VO v CR a identifikace

mezer
Vytvofeni ramce pro posouzeni e vypracovani metodiky pro posouzeni ochrany
problematiky ochrany osobnich osobnich udajl (DPIA) pfi sdileni dat z NRVO

udajl a sdileni dat, harmonizace o
5.2. | procesu etického posouzeni
pouziti pseudonymizovanych dat
pro sekundarni Ucely a procesu

informovaného souhlasu pacient(
s opakovanym pouzitim dat. Sablon informovaného souhlasu pacient( s

harmonizace procesl etického posouzeni
pouziti pseudonymizovanych dat pro
sekundarni ucely

e v pfipadé nutnosti zpracovani jednotnych

opakovanym pouzitim dat

e zajiSténi souladu s provozu registru s narodni
i evropskou legislativou

6.2 Implementacnifaze 2. 2030-2032

Charakter implementace v obdobi 2030-2032

Druhé implementacni obdobi je v ramci IP5 zaméfeno na ukotveni a kontinualni rozvoj
mechanism{ sbéru a spravy dat o VO zavedenych ve fazi 1, jejich pribézné vyhodnocovani
a pfipravu podminek pro plné vyuziti dat v navazujicim obdobi. Ve fazi 2 se v ramci strategického

v e v
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co bylo vybudovano ve fazi 1 (terminologicka a kddovaci zakladna, minimalni dataset VO, NRVO,
pravidla sdileni dat), ve vyhodnocovani praxe a v pfipravé procesnich, metodickych a technickych
predpoklad(l pro sekundarni vyuZiti dat, které je systematicky zavadéno vimplementacni fazi 3.

Konkrétni opatreni a aktivity pro obdobi 2030-2032, vCetné pripadnych nové identifikovanych
potfeb, budou specifikovany v aktualizaci IP5 zpracované na konci implementacni faze 1 na
zakladé pribézného vyhodnoceni a doporuc¢eni MEKOVO.

6.3 Implementacni faze 3. 2033-2035

Charakter implementace v obdobi 2033-2035

Ve tietim implementaénim obdobije dliraz kladen na systematické zavedeni sekundarniho vyuziti
dat o VO do praxe fizeni systému péce, vyzkumu a strategického rozhodovani. Na zakladé datové
infrastruktury vybudované v pfedchozich fazich se vtomto obdobi nastavuji procesy pravidelné
analyzy dat, definuji se konkrétni datové vystupy pro jednotlivé use-case a zavadéji se jednotna
pravidla pro sdileni dat pro vyzkumné Gcely na Urovni poskytovatel( zdravotnich sluzeb.

Opatieni feSena v ramci IP5 vimplementacni fazi 3. 2033-2035

SC Opatreni Navrzené aktivity / dil¢i kroky

e definice procesu pravidelné analyzy dat o VO ze
zdravotnickych registrt

¢ specifikace datovych zdrojl a jejich provazanosti
(NRVO, NRHZS, dalsi specifické registry)

¢ nastaveni procesU pro standardizované

Nastaveni procesu analyzy zvefejiiovani analytickych vystup(

5.3. | datoVO ze zdravotnickych e realizace prvnich pravidelnych analytickych

registra. reportd

¢ vyhodnoceni vyuzitelnosti vystupt u cilovych
skupin a Uprava procesu

e definice podminek a forem zpfistupnéni dat
z NRVO vyzkumnik(im a vefejnosti v podobé

otevifenych datovych sad

5.3.

Definovani specifickych e identifikace a kategorizace klicovych use-case

soubortd analyzovanych dat
pro jednotlivé use-case,
definovani frekvence datové
analyzy, pfijemcu
analytickych vystupl a
pravidel pro jejich
zvefejhovani.

sekundarniho vyuZiti dat (planovani, kvalita,
vyzkum, strategické fizeni)

definice specifické datové sady pro kazdy use-
case

stanoveni frekvence datové analyzy pro kazdy use-
case
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urceni pfijemcl analytickych vystupt a pravidel
pro jejich zvefejhovani

zpracovani metodiky a technické dokumentace
pro kazdy use-case

pilotni realizace a vyhodnoceni vybranych use-
case

Nastaveni jednotnych
pravidel pro sdileni dat pro
vyzkumné ucely a

zpracovani jednotnych pravidel pro sdileni dat pro
vyzkumné ucely

vytvoreni Sablon zadosti o data a jednotnych
postupt pro etické posouzeni

metodicka podpora poskytovateldim pfi
implementaci pravidel

5.3. implementace téchto . 3 . o 3 .
L e pilotni realizace sdileni dat pro vyzkumné ucely
poskytovatel( zdravotnich uvybranych poskytovatelu
sluzeb. e stanoveni kontaktniho bodu pro vyzkumné tymy

(national contact point)
e zapojeni do mezinarodni spoluprace vramci
EHDS a ERN
¢ pfiprava metodiky publikace datovych vystupt
0 VO na platformé NZIS Open
Datové zpravodajstvi e formatovani vystupt dle cilovych skupin (open
k vzAcnym onemocnénim na data, souhrny, reporty, infografiky)
5.3. o

platformé NZIS Open -
publikace datovych vystupt
cilovym skupinam.

koordinace s datovym tymem UZIS na interpretaci
vystup(
navazani na datové zdroje z cild 5.1 a 5.2 (NRVO)

spoluprace s CAVO na formatech pro pacientskou
verejnost

7 Indikatory

Navrzené indikatory pfedstavuji nastroj pro priibézné monitorovani implementace specifického
cile IP5 a v soucasné dobé nejsou povazovany za finalni ¢i neménné. Jejich podoba bude déle
rozvijena a zpfesfiovana v navaznosti na postup implementace strategie, dostupnost dat, vyvoj

informacnich systému a zejména na leps$i zmapovani vychoziho stavu v oblasti koordinované
zdravotné-socialni péce o pacienty s VO. V prlbéhu realizace NSVO proto mlzZe dochézet
k Upravam, doplnéni nebo redefinici jednotlivych indikator tak, aby co nejlépe reflektovaly

realné moznosti sbéru dat, potieby praxe i skute¢ny dopad realizovanych opatfeni. Souc¢asné se

predpoklada postupné upfesnovani jednotlivych ukazatell i nastaveni cilovych hodnot.
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Ke kazdému indikatoru budou definovany:

e vychozihodnota,

e cilova hodnota,

e Casovyramec,

e zdrojdat,

e odpovédny subjekt,

e frekvence vyhodnocovani.

Indikatory jsou strukturovany jako:

e vystupové indikatory,
e vysledkove indikatory,
e dopadové indikatory.

Systém indikator( je pravidelné vyhodnocovan a aktualizovan.

Indikator Popis indikatoru

Publikovana terminologicka a kddovaci zékladna pro VO — uceleny soubor material(
1. (Ceskeé verze klasifikaci ORPHA, ICD-10/11, HPO, ICF + metodika pouziti v klinické
praxi + mapovani mezi klasifikacemi)

2. Podil CVSP-VO s rutinnim vykazovanim ORPHAké6dd v NIS

Podil poskytovatel(l (nemocnic), v nichz sidli CVSP-VO, s implementovanou
minimalni datovou sadou VO v NIS

Podil CVSP-VO, v nichz byl proskolen klicovy personal (klinicky i datovy) v praci
s datyo VO

5. Zprovoznéni NRVO

Podil zaznamd do NRVO ziskanych automatizovanym pfenosem (vs. manualni

6. o
zadani)

7 Pocet standardnich (pfedpfipravenych) vystupnich sestav/reportl dostupnych
uzivatelm NRVO

8 Pocet schvélenych a publikovanych klicovych dokumentd ramce (metodika DPIA,
harmonizovany proces etického posouzeni, Sablona informovaného souhlasu)

9 Rocni analyticka zprava o VO (na zakladé dat z registr(, pokryvajici definované

) use-case) zvefejnovana jednou ro¢né
10. \Vydana jednotna pravidla (pfirucka) pro sdileni dat o VO pro vyzkumné ucely
1 Datova sekce k VO publikovana na platformé Datové zpravodajstvi NZIS Open

(oteviena data, souhrny, reporty, infografiky)

8 Financovani implementace

Realizace IP5 je podminéna dostupnosti finan¢nich zdrojd.
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Ramec financovani bude zahrnovat:

e identifikaci relevantnich zdrojt (statni rozpocet, evropské fondy, dalsi vefejné zdroje),
e orientaéni odhad nakladd klicovych aktivit,
e posouzeni udrzitelnosti financovani.

U opatfeni s dopadem na poskytovani zdravotnich sluzeb bude posuzovana jejich vazba na
Uhradové mechanismy ve spolupraci se zdravotnimi pojistovnami.
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