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Narodni strategie klinickych hodnoceni humannich Iégivych pripravk( v CR 2035

- Digitalizace a efektivni vyuziti zdravotnickych dat jsou jednim z klicovych pfedpokladd
modernizace klinického vyzkumu v CR.

- Cilem je vytvoreni interoperabilniho a bezpecného digitalniho prosttedi pro pfipravu, realizaci a
monitoring klinickych hodnoceni.

- Strategie propojuje klinicky vyzkum s rozvojem ¢eského elektronického zdravotnictvi a
evropského datového prostoru EHDS.

- Digitalizace ma pfispét ke snizeni administrativni zatéze, rychlejSim procesiim a vétsi
dostupnosti klinickych hodnoceni pro pacienty.

Nejde pouze o elektronizaci dokumentt, ale o zménu zptisobu provadéni klinickych hodnoceni
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Narodni strategie definuje samostatny specificky cil

1.2 Digitalizace procest KH, sbér a vyuziti dat

CILOVY STAV

01 02 03 04 05
EHR digitalni feasibility elektronicky start-up eConsent elSF
06 07 08 09

interoperabilni data remote monitoring DCT / telemedicina EHDS

cyklem klinického hodnoceni.
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Digitalizace a automatizace Elektronicka zdravotnicka Decentralizovana a digitalné

procesu dokumentace podporovana KH

+ standardizované datové soubory pro « vyuziti EHR jako zdrojovych dat « elCF veetné elektronického podpisu
feasibility « interoperabilita systému « telemedicina a vzdalena komunikace

+ pokrocila analytika véetné Al - bezpetny vzdaleny pFistup pro s UcGastniky

« elektronické systémy pro studijni monitoring a kontrolu « mobilni aplikace, wearables a dalsi
dokumentaci — elSF digital health technologies
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Vytvofeni architektury a standardd umoznujicich vyuziti elektronické zdravotnické dokumentace jako
source data.

Interoperabilni digitalni nastroje pro spravu dat a procesu klinického hodnoceni.
Kompatibilita v ramci Narodni strategie elektronického zdravotnictvi
Bezpecény vzdaleny pfistup k datim pro on-site i remote monitoring.

Propojeni s rozvojem elektronického zdravotnictvi a European Health Data Space — EHDS.

Zdravotnicka data se maji stat vyuzitelnou soucasti infrastruktury klinického vyzkumu.
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Digitalizace se nema tykat pouze klinickych dat.
Strategie podporuje také:

elektronickou studijni dokumentaci + digitalni podporu feasibility

elektronické podepisovani dokumentt a smluv + narodni platformy a datové zdroje

standardizaci proces( . nastroje pro fizeni a sledovani procest
klinickych hodnoceni

Cilem je rychlejsi, standardizovany a transparentnéjsi
start-up klinického hodnoceni.
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ECONSENT A DECENTRALIZOVANA KLINICKA HODNOCEN:I

Strategie explicitné pocita s: DOPAD
- zavedenim elektronického informovaného souhlasu — elCF Pacient nemusi byt ve v8ech
+ moznosti elektronického podpisu ¢astech klinického hodnocent

vazan pouze na fyzickou

« telemedicinou e
navstévu centra.

« vzdalenou komunikaci s ucastniky KH
 vyuzivanim mobilnich aplikaci a wearables

« rozvojem decentralizovanych a digitalné podporovanych
klinickych hodnoceni

‘ I INOVACE PRO ZIVOT
Asosiace inovativnino
farmaceutického primysiu

CO DIGITALIZACE ZNAMENA PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

Pro nemocnice a vyzkumna centra bude digitalizace znamenat potrebu:

« interoperabilni EHR a standardizovanych dat « zapojeni telemediciny a DHT

« infrastruktury pro elSF a elektronickou dokumentaci - odpovidajiciho nastaveni kybernetické bezpecnosti a
pfistupovych opravnéni

« bezpeéného pristupu pro remote monitoring - spoluprace klinickych tyma, IT, pravnich/GDPR Utvart a
managementu

« procesl pro eConsent/eSignature
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Asociace inovativniho

farmaceutického primysiu
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IMPLEMENTACE: OD STRATEGIE K PRAXI

GESTOR Ministerstvo zdravotnictvi CR

SPOLUPRACE MZd / NCEZ - UZIS « poskytovatelé zdravotnich sluzeb  IT dodavatelé « zadavatelé
klinickych hodnoceni (AIFP, akademické i koner¢ni subjekty)

MOZNE ZDROJE navazujici evropské prostredky pro digitalizaci « EU4Health « statni rozpoget
FINANCOVANI

Strategie stanovuje smér a cilovy stav; konkrétni implementace ma byt dale rozpracovana prostfednictvim akénich plana.
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TAKE-HOME MESSAGE

Digitalizace KH v CR - piechod od izolovanych elektronickych
nastroju k propojenému digitalnimu ekosystému

EHR + interoperabilita + eConsent + elSF + remote monitoring + DCT + EHDS

VYSLEDKEM MA BYT
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