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elemzésén alapul6é egészségugyi innovacioé terén
— A Tanacs kovetkeztetései (2017. december 8.)

Mellékelten megkiildjiik a delegacidknak az ,,Egészségiigy a digitalis tarsadalomban — eldrehaladas
az adathalmazok elemzésén alapul6 egészségligyi innovacio terén” cimii tandcsi kovetkeztetéseket,

amelyeket a Tanacs a 2017. december 7—8-4n tartott 3583. iilésén fogadott el.
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MELLEKLET

A Tanacs kovetkeztetései:
»Egészségiigy a digitalis tarsadalomban — elérehaladas

az adathalmazok elemzésén alapulo egészségiigyi innovacio terén”

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

EMLEKEZTET:

1.

arra, hogy az Europai Uni6 miikodésérdl szo6lo szerzodés 168. cikke értelmében valamennyi
unios politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi
egészség védelmének magas szintjét, tovabba az Unid tevékenységeinek ki kell egésziteniiik a
nemzeti politikakat, tiszteletben tartva ugyanakkor a tagallamoknak az egészségiigyi politika
meghatdrozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére és biztositdsara vonatkozo hataskorét. Az Unidnak 6sztondznie kell a
tagallamok kozotti egylittmiikodést a népegészségiigy terliletén, és sziikség esetén tamogatast
kell nytjtania a tagallamok intézkedéseihez, és kiillondsen 6sztondznie kell a tagallamok
kozotti, arra iranyul6 egyiittmiikodést, hogy a hatar menti teriileteken javuljon az érintett

tagallamok egészségiigyi szolgaltatasainak egymast kiegészito jellege;

arra, hogy a Tandcs tobb alkalommal! is hangsulyozta, hogy az egészségligyi rendszerek
fenntarthatosagéaval kapcsolatos kozos kihivasokra reagalva olyan innovativ egészségiligyi
ellatasi megkozelitéseket és modelleket kell mérlegelni, amelyek elmozdulast jelentenek a
korhdzkozpontl rendszerektdl az integralt ellatasi rendszerek felé, és amelyekben
hangsulyosabb szerepet kap az egészségfejlesztés és betegségmegeldzés, valamint megjelenik
a személyre szabott orvoslas, mikézben az e-egészségiigyi eszkozokben és szolgaltatdsokban

rejlo potencidl is kihasznalasra keriil;

az e-egészségligyon keresztiili biztonsagos és hatékony egészségiigyi ellatasrol szo616, 2009.

december 1-jei tanacsi kovetkeztetésekre?;

Lasd: A Tanécs 2011. junius 6-1 kovetkeztetései: cél a modern, alkalmazkodoképes és
fenntarthato egészségiigyi rendszerek kialakitasa (HL C 202., 2011.7.8., 10. 0.); A Tanacs
2013. december 10-i kovetkeztetései a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthatd
egészségiigyi rendszerekre vonatkozo reflexids folyamatrol (HL C 376., 2013.12.21., 3. 0.); A
Tanécs 2014. junius 20-1 kovetkeztetései a gazdasagi valsagrol és az egészségligyrdl (HL C
217.,2014.7.10., 2. 0.); A Tanacs 2015. december 7-1 kovetkeztetései a betegek szamara
elérhetd, személyre szabott orvoslasrol (HL C 421.,2015.12.17., 2. 0.).

HL C 302.,2009.12.12., 12. o.
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az Europai Parlament ,,Biztonsagosabb egészségligyi ellatds Eurdpéaban: a betegbiztonsag
javitasa és az antimikrobialis rezisztencia lekiizdése” cimii, 2015. majus 19-i allasfoglalaséara3,
amelyben a Parlament felszdlitja a Bizottsdgot és a tagallamokat, hogy tarjak fel, milyen
lehetdségeket kinal az e-egészségligy a betegbiztonsag javitasara — tobbek kozott az
elektronikus betegnyilvantartas bevezetése, valamint a mobilegészségiigyi eszkdzok révén —,
¢s fokozzédk az egyiittmiikddést a tapasztalatoknak és a tudasnak a tagallamok kozotti

megosztasa érdekében;

az ,,Europai digitalis egységes piaci stratégia”cimii, 2015. majus 6-an elfogadott bizottsagi
kozleményre?, valamint az ,,Unids e-kormanyzati cselekvési terv 2016-2020 — A
kozigazgatas digitalis atalakitdsanak felgyorsitasa” cimi, 2016. aprilis 19-én elfogadott

bizottsagi kozleményre?;

az ,,Elektronikus egészségiigyi cselekvési terv a 2012-2020 kozotti idészakra — innovativ
egészseégiigyi ellatas a 21. szdzadban” cimii, 2012. december 6-an elfogadott bizottsagi
kozleményre®, valamint az Europai Parlamentnek ,,A 2012-2020 kozotti idészakra vonatkozo
elektronikus egészségiigyi cselekvési tervrél — innovativ egészségiigyi ellatas a 21.

szazadban” cimi, 2014. januar 14-i allasfoglalasara’;

a hatékony, hozzaférhetd és alkalmazkodoképes egészségiigyi rendszerekrdl szo616, 2014.
aprilis 4-én elfogadott bizottsagi kozleményre®, amely szerint az e-egészségiigy fontos

szerepet tolthet be az egészségligyi rendszerek alkalmazkodoképességének novelésében,;

MEGALLAPITJA, HOGY

8.

a tagallamoknak k6zos kihivasokkal kell szembenézniiik a kronikus betegségben szenveddk
szamanak novekedése miatt, valamint annak okéan, hogy szlikds emberi és pénziigyi
er6forrasok felhasznalasaval kell biztositaniuk egészségiigyi rendszertiik fenntarthatosagat,
valamint az eloregedd népesség sziikségleteinek ellatasat. Emellett a tagallamokat a hatarokon

atnyulo egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatban is kozos kihivasok terhelik;

[~-IENEN B Y )

P8 TA(2015)0197.
COM(2015) 192 final.
COM(2016) 179 final.
COM(2012) 736 final.
P7_TA-PROV(2014)0010.
COM(2014) 215 final.
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10.

11.

12.

a digitalizacio globalis trendjeinek kovetkeztében napjaink tarsadalmai egyre inkabb
informacidalapiva valnak, az emberek pedig egyre tobb digitalis eszkdzt hasznalnak
maganéletiikben és munkajuk soran is. Mindez az embereknek az egészségligyi szolgaltatasok

nyujtasaval kapcsolatos attitlidjére €s elvarasaira is hatassal van;

0ij lehetdségek fakadnak a big data technologiabol®, a fejlodd adatelemzési kapacitasokbol !,
valamint a személyre szabott orvoslasbol, az orvosi dontéshozatalt timogatd rendszereknek az
egészségiigyi szakemberek altali hasznalatabol, valamint abbol, hogy az emberek —
mobilegészségiigyi eszkdzok hasznalatdval — mar maguk is nyomon kdvethetik és
befolyasolhatjak egészségi allapotukat, illetve kronikus betegségeiket. Ennek a potencialnak a

kiaknazasahoz 01j ismeretekre €és készségekre van sziikség az egészségiigyi agazatban;

az egészségligyi és a szocialis ellatasi agazatban jelenleg hasznalt kiilonbozd digitalis
megoldasok és informacios rendszerek sok esetben nem kompatibilisek egymassal, és nem
teszik lehetdvé az adatok cseréjét és megosztasat sem az egyes orszagokon beliil, sem azok
kozott!!. E megoldasok ezért nem elég jol hasznalhatok és nem eléggé felhasznalobaratak,
fejlesztési és fenntartasi koltségeik magasak, és az ellatas folytonossagat sem képesek

maradéktalanul biztositani;

a digitalis egészségiigyben és az e-ellatasban rejld potencial kiaknazasanak tovabbra is
akadalyat képezik az olyan tényezok, mint az adatsilok dominancidja, az atjarhatosag, valamint
a klinikai, illetve a betegek altal jelentett eredmények mérésére szolgald k6zos standardok
hidnya, a nagyméretii adatbazisok kutatasi és innovacios célu felhasznalasanak, illetve az ilyen
adatbazisokhoz valo hozzaférésnek a korlatozott volta, a finanszirozas és a pénziigyi 6sztonzok
hianya, valamint a piacoknak az EU egészére és a szolgaltatasok teljes spektrumara jellemzo
széttoredezettsége, s ezért tovabbra sem tdrtént jelentds eldrehaladas az adathalmazok

elemzésén alapuld digitalis megoldasoknak az egészségiigyi agazatban vald bevezetése terén;

10

11

Big Data for Advancing Dementia Research. An Evaluation of Data Sharing Practices in
Research on Age-related Neurodegenerative Diseases (4 big data technologia szerepe a
demenciakutatdsban. Az oregedéssel sszefiiggd neurodegenerativ betegségekkel kapcsolatos
kutatasban hasznalt adatmegosztasi gyakorlatok értékelése).

Data-driven Innovation for Growth and Well-being (Az adathalmazok elemzésén alapulo

innovdcio jelentosége a novekedés és a jollét szempontjabol), 2015. oktober, OECD.

Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners 2013 (Az e-egészségiigy
haziorvosok szamara torténd bevezetésenek osszehasonlito elemzése— 2013) (SMART
2011/0033).
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http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

HANGSULYOZZA, HOGY:

13.

14.

15.

16.

az egészségligyi rendszereket folyamatosan alakitani kell annak érdekében, hogy megfeleljenek a
polgarok varakozasainak, valamint egészségiigyi és az ellatassal kapcsolatos sziikségleteinek.
Ezzel 6sszefliggésben fontos kiaknazni a digitalis tarsadalomban rejl6 lehetéségeket annak
érdekében, hogy az emberek konnyebben hozzajuthassanak az informaciokhoz és a digitalis

eszk6zokhoz, és igy jobban megismerhessék és befolyasolhassak sajat egészségi allapotukat;

az adathalmazok elemzésén alapuld egészségiigyi innovacionak az emberek sziikségletein,
valamint azon az elven kell alapulnia, hogy az emberek maguk is aktiv alakitoi az egészségiikkel
kapcsolatos folyamatoknak; ehhez precizebb és személyre szabott kezeléseket kell nyujtani
szamukra, €s jobban be kell 6ket vonni az dket érintd egészségligyi folyamatokba, mikézben az
kommunikaciodjat is tdmogatni kell;

a polgarok azon joga, hogy hozzaférhessenek a rajuk vonatkozo egészségiigyi adatokhoz, az unios
adatvédelmi vivmanyok egyik alapelvét képezi. A nemzeti jogszabalyoknak és az egészségiigyi
adatok kezelésére vonatkozdan e jogszabalyokban meghatarozott indokok sérelme nélkiil olyan
rugalmas rendszerekre és eszkdzokre van sziikség, amelyek lehetdvé teszik a polgarok szamara,
hogy hozzaférjenek a rajuk vonatkoz6 adatokhoz és az ezen adatok felhasznalaséra vonatkozo
informécidkhoz, valamint hogy hozzéjarulasukat adjak vagy megtagadjak a hozz4jarulast
egészségligyi adataik kezeléséhez és megosztasahoz, beleértve a masodlagos felhasznalast is. Ily
modon az emberek megismerhetik az egészségligyi adataikat és jobban tudjék ellendrizni azok
felhasznalasat, ami fokozza a bizalmat és az atlathatdsagot, ugyanakkor az adatokhoz valé online
hozzaférést és az adatok online kezelését illetden figyelembe kell venni az egyének kiilonb6zo
attitidjeit és preferenciait!?;

a digitalis megoldasok varhatdan egyarant hozzajarulnak majd az egészségiigyi eréforrasok
hatékonyabb felhasznéalasdhoz, valamint az egészségligyi rendszer célzottabbd, integraltabba és
biztonsagosabba tételéhez. Az egészségiigyi szakemberek kozotti informacidmegosztas fokozza a
betegek biztonsagat, csokkenti az elkeriilhetd hibak és nemkivanatos események szamat, valamint

javitja az egészségiigyi ellatas koordinalasat és folytonossagat, tovabba a kezelések betartasat!?;

12

13

,»A digitalizalas és az automatizalds mindennapi életre gyakorolt hatasainak a tarsadalmi
fogadtatasa” cimli Eurobarométer tematikus felmérésEurobarométer tematikus felmeérés
(2017) adatai szerint a valaszadok tobb mint fele (52%) szeretne online hozzaférni orvosi és
egészségiigyi adataihoz, és tizbol hét valaszado (70%) lenne hajland6 az egészségével €s a
személyes jollétével kapcsolatos adatokat masoknak atadni. Ok azok, akik a leginkabb
hajlandok megosztani adataikat orvosukkal, illetve mas egészségiigyi szakemberekkel (65%).
Improving Health Sector Efficiency The role of Information and Communication
Technologies (4z egészségiigyi dgazat hatékonysaganak javitasa. Az informacios és
kommunikacios technologiak szerepe), (OECD, 2010).
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
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17.

18.

19.

20.

21.

fontos, hogy ehetdvé tegyiik az egészségiigyi adatoknak a tagallamok kozotti cseréjét annak
érdekében, hogy a hataron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok
érvényesitésérdl szol6 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvvel'* 6sszhangban

hatarokon ativelden is biztositani lehessen az egészségiigyi ellatas folytonossagat;

ha 6sszehasonlithato és j6 mindségii adatok allnak rendelkezésre kutatdsi és innovacios célra,
lehetdvé valik olyan Uj ismeretek megszerzése, amelyek birtokaban jobban megeldzhetdk a
betegségek, korabbi €s pontosabb diagnozisra nyilik lehetdség, valamint — a személyre szabott
orvoslas elétérbe helyezésével — javithatok a kezelések, mindez pedig eldsegiti az
egészségiigyi rendszerek fejlesztését. A kiilonb6zd adatforrasokbdl, illetve tagallamokbol
szarmazo adatok dsszekapcsolasanak lehetdsége kiillondsen fontos a ritka, illetve kis

prevalenciaji komplex betegségek esetében;

az egészségligyl adatok hatarokon atnyuld cseréje és az azt lehetdvé tevo adatinfrastruktira
megléte elengedhetetlen ahhoz, hogy meg tudjunk kiizdeni a hatarokon atnyul6 bioldgiai,
vegyi, kornyezeti és ismeretlen eredetli veszélyekkel®, csakiagy mint az antimikrobialis
rezisztenciaval és az egészségligyi ellatassal 0sszefliggd fertdzésekkel. A j6 mindségi adatok
¢és elemzési eredmények megosztasaban oriasi potencial rejlik a fert6zo betegségek

jarvanykitoréseinek megeldzését, korai azonositasat és megfekezését illetden is;

az egészségligy teriiletén alkalmazott informacios technoldgidk digitalis egységes piaca és az
adatok szabad dramlasa lendiiletet adhat az adathalmazok elemzésén alapul6 olyan innovativ
technoldgiai megoldasok kifejlesztésének €és bevezetésének, amelyek jobb egészségiigyi
eredményeket és jobb ¢életmindséget eredményeznek a betegek szaméara; ugyanakkor azt is
biztositani kell, hogy a szolgaltatasok és a termékek felhasznalobaratak, egymassal

kompatibilisek és biztonsagosak legyenek;

az egészségligyl rendszerek a gazdasagi novekedés motorjaiként is szolgalhatnak, gazdasagi
lehetdségeket biztositva kiilondsen azoknak a kis- és kozépvallalkozasoknak, amelyek

adathalmazok elemzésén alapul6 innovativ megoldasokat fejlesztenek ki;

14

15

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011. marcius 9-1 2011/24/EU iranyelve a hataron atnyulo
egészseégiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérol.

Lasd a hatarokon atterjed6 stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2013. oktober 22-1 1082/2013/EU eurdpai parlamenti €s
tandcsi hatarozatot (EGT-vonatkozast széveg), HL L 293., 2013.11.5., 1. o., http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32013D1082
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22.

23.

24.

25.

26.

a digitalis egészségiigyben ¢€s az e-ellatasban rejld potencial kiaknazasat akadalyozo tényezok
megsziintetéséhez olyan atfogo intézkedésekre van sziikség, amelyek a digitalis egységes piac
altal nyujtott lehetdségekre, valamint az adatok szabad aramlasanak elvére €s az annak alapjat

képez0, az unids e-kormanyzati cselekvési tervben meghatarozott elvekre épiilnek;

az egészségligy teriiletén alkalmazando digitalis eszkozok tervezésekor és alkalmazasakor
kiilonos figyelmet kell forditani a mindségi, biztonsagi és adatvédelmi kovetelményekre, az
etikai megfontoldsokra, valamint — a tovabbi egészségiigyi egyenldtlenségek elkertilése
érdekében — a digitalis és az egészségiigyi jartassag terén fennallo kiilonbségekre. Ezenkiviil a
digitalis eszk6z0k az egészségligyi jartassag eldomozditasanak is fontos eszkozei, tobbek kozott

azaltal, hogy eldsegitik a kommunikaciot az egészségiigyi szakemberek ¢€s a betegek kozott;

a digitalis egészségiigyi szolgaltatasok iranti kdzbizalom fenntartasa szempontjabol
elengedhetetlen az adatvédelem és az informéciobiztonsag szavatolasa. Eppen ezért
mihamarabb 4t kell iiltetni a gyakorlatba az adatvédelemre!®, a haldzati informéciobiztonsagra!’

és a biztonsagos elektronikus azonositasra'® vonatkozo unios jogi keretet;

ahhoz, hogy a digitalis egészségligyi szolgaltatasok irant fennmaradjon a bizalom, egyrészt
figyelemfelhivasra van sziikség, melynek keretében kommunikacios stratégiakat kell kidolgozni
a szakpolitikusok, az egészségligyi szakemberek €s a polgarok szamara a digitalizacionak az
egészségligyi ellatas mindségére gyakorolt potencialis kedvezd hatasait illetden, masrészt pedig

biztositani kell az egészségiigyi adatok felhasznaladsanak atlathatosagat;

a digitalis egészségiigy terén folytatandd koordinacio és egylittmiikddés lehetdvé teszi majd a
tagallamok szamara, hogy felgyorsitsak a digitalis innovacidknak az egészségiigyi
rendszeriikben valo bevezetését, hogy tanuljanak egymastol és hogy kihasznaljak a harmonizalt
megkdzelitések eldonyeit, mindezt sajat hataskoreik sérelme nélkiil. Kovetkezésképpen fokozni

kell a tagallamok kozotti gyakorlati egytittmiikodést;

16

17

18

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 rendelete a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2016. julius 6-1 (EU) 2016/1148 iranyelve a héalozati és
informaciods rendszerek biztonsaganak az egész Unidban egységesen magas szintjét biztositd
intézkedésekrodl (kiberbiztonsagi iranyelv).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014. jalius 23-1 910/2014/EU rendelete a belsé piacon torténd
elektronikus tranzakciokhoz kapcsolodo elektronikus azonositasrol és bizalmi szolgaltatasokrol,
valamint az 1999/93/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (eIDAS-rendelet).
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27.

az unios finanszirozasi mechanizmusok fontos szerepet toltenek be egyrészt az egész Uniora
kiterjedo, kutatasi célu adatinfrastruktirak timogatasaban, masrészt az egészségiigyi
informatikai megoldasok kifejlesztésének eldsegitésében és az ilyen megoldasok széles korii

bevezetését célzo tagallami beruhazasok 6sztonzésében;

UDVOZLI:

28.

29.

30.

31.

a tagallamokban az e-egészségligy megvalositasa terén elért jo eredményeket és azt a tényt,
hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rendszerek és az e-receptek a legtobb

tagallamban mar miikdnek vagy bevezetésiik folyamatban van!2?;

a 2011/24/EU iranyelv alapjan létrehozott e-egészségiigyi halozat keretében végzett munkat?!,
valamint a haldzat tdAmogatasat célzo egyiittes fellépést, mivel e halézat nagyon hasznosnak
bizonyult a tagéllamok e-egészségligyi eréfeszitéseinek koordinalasaban, és konnyebbé tette

az egészségligyi adatok Union beliili cseréjét;

az Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszk6zb612? finanszirozott, az e-receptek és a kortorténeti
Osszefoglalok hatarokon atnyulé cseréjét célzo eurdpai e-egészségligyi digitalis szolgaltatasi

infrastruktira?® 1étrehozésa terén elért eredményeket;

az eurdpai referenciahalozatok? olyan célzott informatikai platform létrehozaséra iranyulo
munkajat, amely a szakértelem Osszevondsat, az informaciocserét €s az egymastol valo
tanulast célozza, €s amely azon a felismerésen alapul, hogy e hal6zatokban jelentds potencial
rejlik a jobb diagnozist szolgald fokozottabb adatmegosztést, valamint a — mindenekel6tt a
ritka vagy kis prevalenciaju komplex betegségek teriiletén zajlé — kutatast és innovaciot

illetoen;

19

20

21

22

23
24

From innovation to implementation — eHealth in the WHO European Region (4z innovaciotol

crer

Overview of the national laws on electronic health records in the EU Member States (4Az unios
tagallamok elektronikus egészségiigyi rendszerekre vonatkozo jogszabalyainak attekintése,
2014)

Lasd: https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network hu.

Az Eurodpai Parlament és a Tanécs 2013. december 11-i 1316/2013/EU rendelete (HL L 348.,
2013.12.20., 129. o0.) altal 1étrehozva.

Lasd: https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0.
https://ec.europa.eu/health/ern/policy _hu
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32.

33.

34.

a tevékeny és egészséges idskor témajara vonatkozo eurdpai innovacios partnerség?
részeként elinditott e-egészségiigyi partnerségeket és alulrol €pitkezd kezdeményezéseket,
amelyek nagyon fontosak a legjobb gyakorlatok régiok kozotti megosztasanak és a régiokozi
tudastranszfernek a tAmogatasa, tovabba a koz- és a maganszféra érdekelt felei kozotti

egylittmiikddés elomozditasa szempontjabol;

a digitalis egységes piaci stratégia végrehajtasanak félidds értékelésérdl szolo bizottsagi
kozleményt?6, amelyben a Bizottsag az egészségiigyi ellatas digitalis atalakitasanak

fontossagat hangstlyozza;

az érdekelt felek szerepvallalasat és elkotelezettségét, amelyet abban, a digitalis tarsadalom és
az egészségligy kapcsolatardl sz616 nyilatkozatban is kiemeltek, amelyet a 2017. oktober 16
¢és 18. kozott Tallinnban megrendezett, ,,Egészségligy a digitélis tarsadalomban. A digitalis
tarsadalom az egészségligyért” elnevezésli magas szintli konferencian fogadtak el, ahol az
egészségiigy teriiletére iranyulo digitalis innovacio nagy 1éptékben torténd bevezetésével
kapcsolatos 6 kihivasok kezelését célzé intézkedésekkel foglalkozo, tobbszereplds

munkacsoportok l1étrehozasardl is dontés sziiletett;

FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

35.

tovabbra is hajtsanak végre az egészségiigyi agazatra irdnyulo digitalis innovaciot tamogato
szakpolitikdkat, fektessenek be az adathalmazok elemzésén alapul6 olyan eszkozokbe és
modszerekbe, amelyek lehetdvé teszik a biztonsagos és magas szinvonalll egészségligyi
szolgaltatasokat, és hasznaljak aktivan ezeket az eszkozoket, tovabba segitsék el az

egészségiigyi rendszerek fenntarthatova valasat;

25

26

Lasd a Bizottsag 2012. februar 29-i kdzleményét az aktiv és egészséges iddskor témajaval
kapcsolatos eurdpai innovacios partnerség stratégiai végrehajtasi tervének eldrevitelérol
(COM(2012) 83 final) és a tevékeny és egészséges iddskor témajara vonatkozd eurdpai
innovacios partnerséget (https://ec.europa.cu/eip/ageing/home_en).

A Bizottsag kozleménye — A digitalis egységes piaci stratégia végrehajtasanak félidos
értékelése — Osszekapcesolt digitalis egységes piac mindenki szaméara (COM(2017) 228 final).
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36. adigitalis egészségiigyhoz kapcsolodo tagallami stratégiik és cselekvési terveik részeként:

—  Dbiztositsanak a személyes egészségligyi adatok kezelésére szolgald, megfeleld digitélis
eszkozoket, hogy a polgarok az altalanos adatvédelmi rendeletben rogzitett elveknek
megfelelden hozzaférhessenek sajat egészségligyi adataikhoz és felhasznalhassak azokat,
valamint adott esetben tegyék lehetdvé az egészségiigyi adatok biztonsagos megosztasat,

valamint a felhasznaldk altal generalt adatok és az orvosi adatok integralésat,

—  hajtsanak végre az egészségiigyi adatok 0sszehasonlithatosagat, pontossagat és
megbizhatosagat noveld és az egészségligyi adatok felhasznalasat 6sztonzd
tevékenységeket, hogy atlathatobb €s betegorientaltabb, az egészségiigyi eredményeket és a
tényeken alapul6 egészségiigyi politikat és dontéshozatalt kozéppontba allitd egészségiigyi
rendszerek johessenek 1étre, tovabba mozditsak eld az adathalmazok elemzésén alapuld
INNovaciot,

—  amennyiben relevans és célszerl, vizsgaljak feliil a meglévd tagallami jogi és adminisztrativ
kereteket, egyrészt hogy megsziintessék az egészségiigyi szakemberek kozotti, az ellatas
biztonsagat és folyamatossagat célzo adatcsere és -megosztas utjaban allo akadalyokat,
masrészt hogy lehetdveé tegyék az egészségligyi adatok kutatési és innovacios céli
felhasznalasat az adatvédelmi kdvetelmények maradéktalan betartasa mellett,

— hajtsanak végre olyan tevékenységeket, amelyekkel novelni lehet a polgarok ¢és az
egészseégligyi szakemberek digitalis készségeit — tehat példaul nyajtsanak képzéseket az
egészségligyi szakemberek szamadra a digitalis eszkdzok hasznalatarol —, és emellett
szOlitsak meg a polgarokat és a civil tarsadalmat a kozbizalom kiépitése és az adatok

megosztasanak az egészség érdekében torténd tamogatasa érdekében;

37. azegészségiigyi adatokkal kapcsolatos iranyitasra vonatkozé OECD-ajanlasokban?’
megfogalmazottak szerint hozzanak 1étre megbizhato és stabil kereteket az egészségiigyi
adatokkal kapcsolatos iranyitashoz az egészségiigyi adatok védelmének és integritdsanak

biztositasa érdekében,;

38. miikddjenek egyiitt az egészségiigyi adatok kutatasi és innovacids célu felhasznalasara iranyulo
szabalyozasi ¢és iranyitasi megkozelitések kozott sziikséges konvergencia eldsegitése érdekében,
¢s e célbdl azonositsak, illetve 6sztondzzek a megfeleld adatvédelmi biztositékok alkalmazasara
¢s az egészségiigyi adatokkal kapcsolatos iranyitasra vonatkozdan az Unidban létezd legjobb
gyakorlatokat, és adott esetben dolgozzanak egyiitt az adatvédelmi szervekkel, példaul az

altalanos adatvédelmi rendeletben eldirt Europai Adatvédelmi Testiilet keretében;

27 Az OECD-allamok egészségligyi minisztereinek 2017. januar 17-i iilésén elfogadott

ajanlasok.
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39. hasznaljak ki a tagallamok kozotti regiondlis, illetve két- vagy tobboldalu egyiittmiikodést, és
adott esetben dolgozzanak egyiitt egyéb érdekelt felekkel olyan, egyértelmiien hatarokon
atnyulo jellegli kezdeményezéseken, amelyek jelentds hatast gyakorolhatnak a digitalis

megoldasoknak az egészségiigy terliletén torténd megvaldsitasara;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

40. mindenckeldtt az e-egészségiigyi haldzat keretében mitkddjenek egyiitt olyan interoperabilis
¢s felhasznalobarat egészségiigyi informacids rendszerek 1étrehozasa céljabol, amelyek
lehetdve teszik a személyi egészségiigyi eszkdzok Osszekapcsolasat, valamint az egészségiigyi

szolgaltatok és a betegek kozotti interakcid és informéciocsere javitasat;

41. folytassak és racionalizaljak az e-egészségiigyi szabvanyokkal és az interoperabilitassal
kapcsolatban mar megkezdett munkat, fejlesszeék tovabb és bovitsék az europai e-
egészségligyi interoperabilitasi keretet?8, mozditsék €l6 az olyan nemzetk6zi és nyilt
szabvanyok?® alkalmazasat, amelyek a beszallitotol valo fliggdséget (,,vendor lock-in") okozd,
az informatikai fejlesztés és karbantartas koltségeit noveld, zart forraskodu megoldasok
elkeriilését célozzak, tovabba tdmogassak az informacidcserét a szabvanyoknak vald

megfelelés erdsitését célzo iranyitasi modellekkel kapcsolatban;

42. az adatok szemantikai interoperabilitasanak, mindségének és 6sszehasonlithatosdganak
javitasa érdekében mozditsak el6 a kozos adatszerkezetek, kodrendszerek és terminologidk,
valamint a klinikai és a betegek altal jelentett eredmények mérésére szolgald kozos

szabvanyok hasznalatat;

43. fokozzak az adatbiztonsagot javito tevékenységeket, mégpedig a maganélet védelmét erdsitd
technologidk és a beépitett adatvédelem fejlesztésének és hasznalatanak eldmozditasaval,
valamint azzal, hogy informaciocserét biztositanak az olyan technikai eszkozokkel és
modszerekkel kapcsolatban, amelyek lehetdvé teszik a jogosult egyének és szervezetek

kozotti biztonsagos adatcserét és a személyes egészségiigyi adatok kezelését;

B Az e-egészségiigyi halozat altal 2015 novemberében elfogadott kiigazitott e-egészségiigyi

interoperabilitasi keret.

Lasd ,,A technologiai bezarodas ellen: nyilt IKT-rendszerek kiépitése a szabvanyok
alkalmazéasanak optimalizalasa révén a kdzbeszerzésekben” cimii, 2013. junius 25-én
elfogadott bizottsagi kozleményt (COM(2013) 455 final).

29
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44,

45.

46.

47.

48.

a mobilegészségligyi eszkozok €s alkalmazasok biztonsaganak, mindségének, védelmének és
interoperabilitasanak garantdldsa érdekében osszak meg egymassal tapasztalataikat és bevalt
gyakorlataikat és dolgozzanak ki k6z6s megkozelitéseket, ugyanakkor nytjtsanak megfeleld
biztositékokat a bizalom ndvelése, valamint annak érdekében, hogy ezeket a megoldasokat
minél szélesebb korben hasznaljak fel az egészségfejlesztésnek, a betegségmegeldzésnek és a
kronikus betegségek kezelésének a javitasa érdekében, figyelembe véve ekdzben adott esetben
az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 alkalmazand6 uniods jogszabalyokat;

folytassak az europai e-egészségiigyi digitalis szolgaltatasi infrastruktira sikeres kiépitését célzo
erdfeszitéseiket, ¢s mérlegeljék, hogy miként lehet boviteni az egészségiigyi adatok hatarokon
atnyulo cseréjének alkalmazasi korét a polgarok szdmara orszaghataroktodl fiiggetlenil
rendelkezésre allo elektronikus egészségligyi adatok cseréjének tamogatasa érdekében,
mégpedig azon U1j hasznalati esetek azonositdsa és elemzése révén, amelyek tAmogatjak a

hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatast és hozzajarulnak az ellatas folyamatossagahoz;

a digitalis egységes piaci stratégia keretében folyamatban 1év6 kezdeményezésekre, példaul az
eurdpai szamitasifelhé-kezdeményezésre®?, az EuroHPC-re3! (nagy teljesitményii eurdpai
szamitastechnikai megoldas) €s az eurdpai nyilt tudomanyosadat-felhdre épitve mitkddjenek
egyiitt annak érdekében, hogy a nagyobb eurdpai adatkészletek, a longitudinalis adatok és a
vilagszinvonalu nagy teljesitménytli szdmitastechnikai infrastruktara konnyebben elérhetd
legyen az egészségiigyi kutatas és innovacid céljaira, ugyanakkor biztositva legyen az

adatvédelem magas szintje;

a meglévo tagallami és unios kezdeményezésekre és koz-magan tarsulasokra®? épitve
mérlegeljék olyan decentralizalt adathal6zatok és kdzos platformok 1étrehozasat, amelyek
lehet6vé teszik az adatok biztonsagos kornyezetben torténd integralasat és elemzését,
ugyanakkor segitenek elkeriilni az adatoknak egy kdzponti unids adatbazisban torténd
sziikségtelen tarolasat, valamint eldsegitik a nagyszabasu, hatdrokon atnytlé gyakorlati
projekteket, példaul a személyre szabott — tobbek kozott a genomikus — orvoslas teriiletén;
folytassak az egyiittmiikddést a kozos betegség-nyilvantartasok és -platformok, példaul az
Epirare platform (a ritka betegségek nyilvantartasainak eurdpai platformja) és az Orphanet
adatbazis? terén, amelyek a ritka betegségekre vonatkozo kutatasok elengedhetetlen

interoperabilitasi eszkozei,

30

31

32

33

A 2016. aprilis 19-én elfogadott, ,,Eurdpai szamitasifelh6-kezdeményezés — versenyképes
adatkdzpontu és tudésalapu gazdasag kiépitése Eurdpaban” cimil bizottsagi kozlemény
(COM(2016) 178 final).
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Egyebek mellett ilyen példaul az IMI2 ,.big data a jobb eredményekért” elnevezésii programja
(http://www.imi.europa.eu/) és a BBMRI ERIC (http://www.bbmri-eric.eu/).
WWwWw.epirare.eu/www.orpha.net
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49.

50.

51

a hatarokon ativeld stlyos egészségiigyi veszélyek eldrejelzése, megeldzése és kezelése
érdekében kozosen dolgozzanak az adatinfrastruktira, az adatelemzés és a dontéstamogatas

javitasan;

jobban hasznaljak ki az unios finanszirozasi mechanizmusok, példaul az Eurdpai Stratégiai
Beruhézasi Alap (ESBA)3, az unios strukturalis alapok, az Eurdpai Halozatfinanszirozasi
Eszkoz és a Horizont 202033 lehetéségeit a digitalis egészségiigy nagyléptékii megvalodsitasanak
tdmogatasara, és ennek érdekében javitsdk az unios €s tagallami alapok koltséghatékony
alkalmazésa kozotti szinergidkat, azonositsak a kozds prioritdsokat és beruhazasi igényeket,
tovabba dolgozzanak ki megfeleld finanszirozasi mechanizmusokat és 6sztonzoket a digitalis

egészségligyi infrastruktira interoperabilitdsdnak tdmogatasara;

mérlegeljék annak lehetdségét, hogy olyan kozos kritériumokrol és mutatokrol allapodjanak
meg, amelyek alapjan a tagallamok a jelenlegi keretek figyelembevételével nyomon tudjak
kovetni a digitalis egészségiigy megvalositasa terén elért eredményeket, valamint fel tudjak

mérni a digitalis megoldasok hatasait3®;

FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

52.

53.

a bevalt gyakorlatok és az azok atvételének 0sztonzésére szolgald adatok gytlijtésével és
értékelésével, valamint a digitalis egészségiiggyel kapcsolatos tajékoztatd tevékenységek révén

tovabbra is timogassa a tagallamok erdfeszitéseit;

tamogassa az adatvédelemmel, az elektronikus azonositassal és az informéaciobiztonsaggal
kapcsolatban elfogadott unids jogszabalyoknak az egészségiligyi dgazatban torténd
végrehajtasat, mégpedig tobbek kozott a bevalt gyakorlatok azonositasaval és a tagallamok
kozotti informacidcsere megkonnyitésével, annak érdekében, hogy a tagallamok hatéskoreinek
maradéktalan tiszteletben tartdsa mellett és az egészségiigyi agazat specialis igényeit €s

kovetelményeit szem el6tt tartva konnyebbé tegye az adatok hatdrokon atnyuld cseréjét;

34

35
36

Az Europai Parlament és a Tanacs 2015. junius 25-i (EU) 2015/1017 rendelete az Eurdpai
Stratégiai Beruhazasi Alaprol, az Eurdpai Beruhazasi Tanacsado Platformrol és a Beruhazasi
Projektek Eurdpai Portéljarol.

Lasd: http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en.

Lasd a tevékeny és egészséges iddskor témajara vonatkozd eurdpai innovacios partnerség
szamara késziilt nyomonkdvetési és értékelési keretet (https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip) €s
az Eszaki Minisztertanacs ..Eszaki e-egészségiigyi osszehasonlito teljesitményértékelés” cimii
jelentését.

14079/17 ea/EH/kk 13
MELLEKLET DGB 2C HU


http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf

54. tovéabbra is timogassa az e-egészségiigy digitalis szolgaltatasi infrastruktirajanak minden
tagallamra val6 kiterjesztését, valamint 0j, hatarokon atnyuld szolgaltatasok bevezetését,
ugyanakkor erdsitse meg a technikai, szemantikai €s jogi kihivasok lekiizdésére irdnyuldan
jelenleg is zajlo munkat, és biztositsa a konzisztenciat a kiilonb6z6 informatikai
infrastrukturak — mindenekel6tt az eurdpai e-egészségiigyi digitalis szolgaltatasi infrastruktira

¢s az eurdpai referenciahaldzatok informatikai platformja — kozott;

55. valtozatlanul tdmogassa a kutatast és az innovaciot a digitalis egészségiigy teriiletén, és
nyujtson tdmogatast a digitalis egészségiigy teriiletét érintd megoldasokat fejlesztd
tudomanyos intézményeknek és innovativ véllalkozadsoknak, kiilondsen a kis- €s

kozépvallalkozasoknak;

56. tamogassa a tagallamokat az egészségligyi adatok megosztasat és cseréjét szolgalo
interoperabilis tagallami infrastruktara tervezésében és kiépitésében, és ennek soran
Osszpontositson egyrészt az alapellatasi és az integralt ellatasi modellekre —igy tdmogatva a
hatékony és magas szinvonalu egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasat —, masrészt a hatarokon
atnyulo adatcsere-szolgaltatasoknak az eurdpai e-egészségiigyi digitalis szolgaltatasi

infrastruktura keretében tagallami, regionalis €s helyi szinten torténd bevezetésére;

57. tovabbra is tamogassa az egész Eurdpara kiterjed6 koz-magén tarsulasokat €s az érdekelt
felek bevondsat célzo tevékenységeket — példaul a tevékeny és egészséges iddskor témajara
vonatkozo eurdpai innovacids partnerséget —, amelyek célja, hogy noveljék a polgarok
szerepvallalasat ¢€s el6segitsék a digitalis egységes piacnak a digitalis egészségiigy teriiletén

torténd megvaldsitasat.
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