DIABASS ™

Software pro viechny méfici pfistroje

*25. KVETNA 201 8*
* *

Dopady na
datovy management diabetu

0Od 25. kvétna 2018 plati prisné predpisy Obecného nafizeni o ochrané osobnich
udaji (GDPR). Poruseni zabezpeceni ochrany osobnich tdajd bude v budoucnu
trestano citelnymi pokutami.

Nové predpisy maji rovnéz masivni dopady na digitdlni management Informace
diabetu. Aktualné dostupna feseni skytaji s ohledem na ochranu osobnich na druhé strané
dat riznd rizika a povinnosti.
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0Od 25. kvétna 2018 plati pfisné predpisy Obecného nafizeni o ochrané osobnich tdaju (GDPR).

Pfi poruseni zabezpeceni ochrany osobnich udaji nebo nedodrzeni zakonnych povinnosti hrozi citelné pokuty.
Nové predpisy maji rovnéz masivni dopady na digitalni management diabetu.

Takovato feseni jsou k dostani bud'jako lokalné ukladany software nebo jako internetova ,cloudova” aplikace.
Z hlediska pozadavki na ochranu osobnich Gdaju se tato feseni znacné lisi:

Spise neproblematickd zlstavaji i nadale feseni, kdy zddnd z dat neopusti ordinaci/kliniku.

Pokud jsou viak pacientska data posilana do ,,cloudu” (= vyrobci/treti osobé), pak byste si méli byt védomi
znacnych rizik a nakladd, které je nutné vynalozit na uzivani v souladu se zédkonem.

Co mnoho ordinaci nevi: pfi pouziti cloudového feseni je zpravidla nezbytné
jmenovat povérence pro ochranu osobnich Udaji** - a sice nezavisle na poc¢tu zaméstnanct!

DIABASS® PRO (lokalni aplikace) @ Webové aplikace (,,cloud”) @

Vsechna data jsou uloZena lokdlné;
Zddnd data nejsou zasildna tretim osobdm.

« neni nutné zvlastni pouceni
+ neni nutny zvlastni souhlas

« 7adné pozadavky, které by prekracovaly stavajici
povinnosti v souladu s ochranou osobnich udajt

« zadné nebezpedi trestniho postihu podle § 203
trestniho zékoniku

- neni potreba pripojeni k internetu

=0
Pacientskd data jsou zasildna vyrobciim =
zarizeni, resp. tretim osobdm a zde jsou ukldddna.
Tyto osoby mohou do dat nahliZet a (spolu)uZivat je.

- predpisy vyzaduji jmenovani povérence pro
ochranu osobnich udajl (i u ordinaci s < 10
zameéstnanci!)**

« je nutné obsahlé pouceni pacienta

« je nutny informovany souhlas pacienta

» pfenos dat musi byt i z Iékarského hlediska
nutny (¢l. 5 odst. 1 pism. b) GDPR)

« vysoké nebezpeci trestniho postihu podle § 203

trestniho zékoniku

« pfi nefunk¢énim pfipojeni internetu / nedostupnos-
ti: nelze pracovat

« vytvoreni/obnova zaloh zavisi na poskytovateli a/
nebo je ¢asové naro¢na

- zakonem predepsané archivacni a dokumentacni
povinnosti Ize jen stézi splnit

« potencialni spoluzodpovédnost pti poruseni

tschoveé zabezpeceni ochrany osobnich Gdajt ze strany
poskytovatele

« dodéavani pacientskych dat vyrobcim je z hlediska
profesni legislativy a zakonl o hospodarské soutéZi
problematické

- jen stéZi slucitelné s doporucenimi Spolkové lékar-
ské komory

** 38 odst. 1 str. 2 spolkového zakona na ochranu dat, resp. nafizeni Gfadl pro
ochranu dat ze dne 17.10. 2018, ¢. 15, (https://www.lda.bayern.de/media-
dsfa_muss_liste_dsk_de.pdf)

« neni zapotrebi povéfenec pro ochranu osobnich
udaju

« zadna zavislost na tretich osobach

« snadné vytvoreni/obnoveni zaloh

« snadné splnéni archivac¢nich a dokumentacnich
povinnosti v souladu se zakonem diky lokalni

« neni nutny outsourcing dat: i velké datové sou-
bory se vejdou na bézny USB flash disk*

*Priklad vypoctu: 2000 pacientt s tdaji CGM po dobu 10 let. pozadavky na
kapacitu paméti = cca 30-50 GB

DIABASS® PRO nabizi bezpecnost: vsechny Udaje zlistavaji uloZzeny vyhradné u lékare.
Z&dné udaje o pacientech nebo uzivani nejsou posilany do ,,cloudu” nebo vyrobctm.

Z hlediska prava na ochranu dat neni zapotfebi zohlednit nic zvlastniho, co by presahovalo
stavajici povinnosti v oblasti ochrany osobnich Udajd v ordinaci.

Na rozdil od tzv. ,cloudovych” feSeni tedy neni nutné pacienty poucovat o pfedavani dat a pre-
dem zajistovat pravné bezpecné souhlasy. Vyuziti DIABASS® PRO navic nevyzaduje ani jmenovani
povéfence pro ochranu osobnich udaja.

Nova verze DIABASS® PRO nejenze lékafi usetii spravni ndklady a minimalizuje riziko pokut, ale
zaroven jej podporuje pii plnéni obecnych povinnosti v souvislosti se zakonem na ochranu dat.
Jednim stisknutim tlacitka Ize naptiklad vytvotit souhrnnou informaci o osobnich tdajich pacienta
(podle ¢l. 15 GDPR) nebo na jeho zadost vystavit strukturovanou kopii Udaja (podle ¢l. 20 GDPR).

DIABASS® PRO je produkt spole¢nosti mediaspects GmbH, ;
P.O.Box 10 07 31, D-72307 Balingen medpsaects



