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Delegaciam v prilohe zasielame zavery Rady o zdravi v digitalnej spolo¢nosti — napredovanie v
inovdcii zalozenej na udajoch v sektore zdravia, ktoré Rada prijala na svojom 3 583. zasadnuti,

ktoré sa konalo 7. a 8. decembra 2017.
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PRILOHA

Zavery Rady o
zdravi v digitalnej spolo¢nosti — napredovanie

v inovacii zaloZenej na udajoch v sektore zdravia
RADA EUROPSKEJ UNIE
PRIPOMINA

1. Zepodra ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie sa pri stanoveni a uskuto¢iiovani
vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpeti vysoka trovei ochrany 'udského zdravia a ¢innosti
Unie by mali dopliat’ vnttrostatne politiky, re§pektujic zodpovednost’ ¢lenskych §tatov za
vymedzenie ich zdravotnej politiky a za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a
zdravotnej starostlivosti. Unia by mala podporovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi tatmi v
oblasti verejného zdravia a podl'a potreby poskytovat’ podporu ich ¢innosti a povzbudzovat’
najma spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi zameranu na zlepSenie komplementarnosti ich

zdravotnickych sluzieb v cezhrani¢nych oblastiach.

2. ZeRada pri niekol’kych prileZitostiach zdoraznila!, Ze v ramci reakcie na spoloéné vyzvy
tykajlice sa udrzatel'nosti systémov zdravotnej starostlivosti je dolezité, aby sa zvazili
inovacné pristupy k zdravotnej starostlivosti a inovacné modely tejto starostlivosti, prechod
zo systémov zalozenych na nemocniciach na systémy orientované na integrovanu
starostlivost’, posilnenie podpory zdravia a prevencie chordb a uplatiiovanie personalizovane;j

mediciny, pri€om uznava potencial nastrojov a sluzieb elektronického zdravotnictva.

3. Zavery Rady z 1. decembra 2009 o bezpecnej a G¢innej zdravotnej starostlivosti

prostrednictvom elektronického zdravotnictvaZ.

Pozri: Zavery Rady: Smerom k modernym, pruzne reagujucim a udrzateI'nym systémom
zdravotnej starostlivosti zo 6. jtma 2011, U. v. EU C 202, 8.7.2011, s. 10; Zavery Rady o
procese reflexie o modernych, pruzne reagujucich a udrzatel'nych systémoch zdravotne;j
starostlivosti z 10. decembra 2013, U. v. EU C 376, 21.12.2013, s. 3; Zavery Rady o
hospodarskej krize a zdravotnej starostlivosti z 20. juna 2014, U. v. EU C 217, 10.7.2014,
s. 2; Zavery Rady o personalizovanej medicine pre pacientov prijaté 7. decembra 2015,
U.v.EU C 421, 17.12.2015, s. 2.

2 U.v.EUC 302, 12.12.2009, s. 12.
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V uzneseni Eurépskeho parlamentu z 19. méja 2015 o bezpecnejsej zdravotnej starostlivosti v
Eurdpe: zlep$enie bezpe¢nosti pacientov a boj proti antimikrobialnej rezistencii® sa vyzyva na
preskimanie moznosti, ktoré ponuka elektronické zdravotnictvo na zvySenie bezpecnosti
pacientov, okrem iného vratane pouZzivania elektronickych zdravotnych zdznamov a néstrojov
mobilného zdravotnictva, a na posilnenie spoluprace v zdujme vymeny skusenosti a

vedomosti medzi Clenskymi Statmi.

Oznamenie Komisie s ndzvom Stratégia pre jednotny digitalny trh v Eurdpe prijaté 6. maja
20154 a oznamenie Komisie o akénom plane EU pre elektronick verejnu spravu: urychlenie

digitalnej transformacie verejnej spravy, ktoré bolo prijaté 19. aprila 20165.

Oznamenie Komisie ,,Akény plan elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020 —
inovacna zdravotna starostlivost’ pre 21. storo¢ie* prijaté 6. decembra 2012¢ a uznesenie
Eurdpskeho parlamentu zo 14. januara 2014 o akénom plane elektronického zdravotnictva na

roky 2012 — 2020 — inova¢na zdravotna starostlivost’ pre 21. storocie”.

Oznamenie Komisie o efektivnych, pristupnych a pruznych systémoch zdravotnej
starostlivosti® prijaté 4. aprila 2014, v ktorom sa uznava ddlezita Gloha elektronického

zdravotnictva v podpore odolnosti systémov zdravotnej starostlivosti.

POZNAMENAVA, ZE

Clenské 3taty ¢elia spoloénym vyzvam v suvislosti s prevalenciou chronickych chordb a s
obmedzenymi l'udskymi aj finanénymi zdrojmi na zabezpecenie udrzatel'nosti svojich
systémov zdravotnej starostlivosti a uspokojenie poziadaviek starniiceho obyvatel'stva. Su

takisto vystavené spolocnym vyzvam stvisiacim s cezhrani¢énymi ohrozeniami zdravia.

[~-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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9.  V dosledku celosvetovej tendencie v digitalizacii s hnacim motorom modernej spolo¢nosti
¢oraz viac informacie a 'udia v nej vyuzivaju digitalne nastroje tak vo svojom osobnom, ako
aj v profesijnom zivote. Tato skuto¢nost’ meni aj postoje a o€akavania l'udi, pokial’ ide o

spdsob poskytovania zdravotnej starostlivosti.

10. Fenomén velkych dat® a lepSie moznosti datovej analyzy'?, ako aj personalizovana medicina,
pouzivanie systémov podpory klinického rozhodovania zdravotnickymi pracovnikmi a
vyuzivanie mobilnych néstrojov zdravotnej starostlivosti znamenaju, Ze jednotlivcom sa
nukaju nové moznosti, ako pristupovat’ k svojmu vlastnému zdraviu a chronickym chorobam.
Aby zdravotnicky sektor dokazal vyuzit’ tento potencial, potrebuje nové vedomosti a

zru¢nosti.

11. Rdzne digitalne rieSenia a informacné systémy, ktoré sa v sucasnosti pouzivaji v systémoch
zdravotnej a socialnej starostlivosti, ¢asto nie st navzajom kompatibilné a nepodporuju
vymenu dat a ich spoloéné vyuzivanie v rimci vnutroStatnych systémov, ani cezhrani¢ne!.
Tato skuto¢nost’ je na prekazku vyuzitelI'nosti a uzivatel'skej pristupnosti tychto riesent,

zvySuje néklady na vyvoj a Gdrzbu a brani kontinuite v starostlivosti.

12.  Znasobenie potencialu digitalnej zdravotnej a pripojene;j starostlivosti stale ¢eli prekdzkam,
medzi ktoré patri prevaha datovych sil, nedostatok interoperability a spolo¢nych noriem na
meranie klinickych vystupov a vysledkov nahldsenych pacientmi, nedostatony pristup k
vel'kym databdzam na vyskumné a inovaéné ucely a ich obmedzené vyuzivanie, nedostatok
financii a finanénych stimulov a roztriedtenost’ trhov v ramci celého izemia EU i v rAmci
celého spektra sluzieb, a pokrok v implementacii digitalnych rieSeni zalozenych na udajoch v

sektore zdravotnictva je aj nad’alej obmedzeny.

Velké data v zaujme pokroku vo vyskume demencie. Vyhodnotenie praxe datove] vymeny vo
vyskume neurodegenerativnych chorob suvisiacich s vekom.
Inovacia zalozena na uidajoch v zdujme rastu a Zivotnej pohody, oktoéber 2015, OECD.

10

u Referencné porovnanie zavadzania elektronického zdravotnictva medzi v§eobecnymi lekarmi,

2013 (SMART 2011/0033).
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
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
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

ZDORAZNUJE, ZE:

13.

14.

15.

16.

Systémy zdravotnej starostlivosti sa musia neustale prisposobovat’, aby splnili o¢akévania
obcanov a ich potreby v stvislosti so zdravotnou starostlivostou. V tejto suvislosti je dolezité
uchopit’ moznosti digitalnej spolo€nosti, aby sa 'ud’om umoznilo lepsie chépat’ ich zdravie a

starat’ sa on, a poskytnut’ im jednoduchsi pristup k informacidm a digitalnym nastrojom.

Pri inovacii zdravotnej starostlivosti zaloZenej na tidajoch by mali byt stredobodom
pozornosti potreby ob¢anov, na ¢loveka by sa malo pozerat’ ako na aktivneho ¢initel'a na ceste
jeho vlastného zdravia a mala by sa mu poskytnit’ presnejSia a personalizovanejsia liecba, ako
aj participativnejSia skisenost’ v suvislosti so zdravotnou starostlivost'ou, a zaroven by sa
mala podporovat tloha zdravotnickych pracovnikov a posilnit’ ich interakcia a komunikécia s

pacientmi.

Pravo obcanov na pristup k udajom tykajicim sa ich vlastného zdravia je Gstrednou zésadou
pravnych predpisov Unie o ochrane osobnych udajov. Bez toho, aby boli dotknuté
vnutro$tatne pravne predpisy a pravne zaklady spractvania tidajov tykajucich sa zdravia, st
potrebné pruzné systémy a nastroje, ktoré umoznia ob¢anom, aby mali pristup k vlastnym
udajom a k informaciam o ich pouziti a aby mohli sami spravovat’ svoj sthlas so spracovanim
a zdiel'anim udajov tykajtcich sa ich zdravia, a to aj na sekundarne vyuzitie. Cud’om to
pomdze, aby mali lepsi prehl’ad o tidajoch tykajucich sa ich zdravia a lepSiu kontrolu nad ich
pouzivanim, ¢im sa podpori dovera a transparentnost’ pri zohl'adneni roznych postojov a

preferencii ob¢anov, pokial’ ide o online pristup k ich udajom a ich online spravu!?.

Digitalne rieSenia by mali prispiet’ k efektivnejSiemu vyuZzivaniu zdrojov zdravotne;j
starostlivosti a k cielenejSej, integrovanejsej a bezpecnejSej zdravotnej starostlivosti. Vymena
informéacii medzi zdravotnickymi pracovnikmi vedie k zlepSeniu bezpe¢nosti pacienta,
znizeniu poctu zamedziteI'nych chyb a neziaducich udalosti, zlepSeniu koordinacie a

kontinuity starostlivosti a k lepSiemu dodrziavaniu lie¢by!3.

12

13

V prieskume Specidlny Eurobarometer 460Specialny Eurobarometer 460 s ndzvom »Nazory
na vplyv digitalizacie a automatizcie na kazdodenny zivot* (2017) sa viac ako polovica
respondentov vyjadrila, Ze by uvitali pristup k svojej zdravotnej dokumentacii (52 %) a
siedmi z desiatich respondentov (70 %) by boli ochotni poskytnut’ inym tidaje o svojom
zdravotnom stave. Najviac su ochotni podelit’ sa o svoje udaje so svojim lekarom alebo so
zdravotnickym pracovnikom (65 %).

Zefektivnenie sektora zdravotnictva. Uloha informaénych a komunika¢nych technologii
(OECD, 2010).
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

Je dolezité, aby sa umoznila cezhrani¢na vymena udajov tykajacich sa zdravia v ramci EU s
cielom zabezpecit’ kontinuitu starostlivosti aj v cezhrani¢nom kontexte, v stilade so
smernicou 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej

starostlivostil4.

Dostupnost’ou porovnatel'nych a vysokokvalitnych udajov tykajucich sa zdravia pre vyskum a
inovaciu sa umoziuje generovanie novych vedomosti, predchadzanie chorobam, skorsie a
presnejSie urcovanie diagndzy a zlepSovanie liecby, najmé podporou personalizovane;j
mediciny, ¢im sa prispieva k vyvoju systému zdravotnej starostlivosti. Moznost’ kombinovat’
subory udajov z roznych datovych zdrojov a cez hranice ma osobitny vyznam v oblasti
zriedkavych

a komplexnych chordb s nizkou prevalenciou.

Cezhrani¢na vymena udajov tykajacich sa zdravia a podpora datovej infrastruktiry maja
zasadny vyznam v boji proti cezhrani¢énym ohrozeniam zdravia biologického, chemického,
environmentalneho a nezndmeho povodu'®, ako aj proti antimikrobialnej rezistencii a
infekciam spojenym so zdravotnou starostlivostou. Vymena kvalitnych tdajov a analytickych
metdd ma obrovsky potencial vo sfére podpory prevencie, v€asnej detekcie a kontroly

vypuknutia infekénych chorob.

Digitalny jednotny trh pre informacné technoldgie (IT) v oblasti zdravia a vol'ny pohyb
udajov mézu posunut’ vyvoj a zavadzanie inovativnych technologickych rieSeni zalozenych
na udajoch vpred, ¢o sa odrazi v lepSich vysledkoch v oblasti zdravia a v zlepSeni kvality
Zivota pacientov, a to pri zabezpeceni toho, ze sluzby a produkty budt pouzivatel'sky

ustretove, interoperabilné a bezpecné.

Systémy zdravotnej starostlivosti maju tieZ potencidl hybnej sily hospodarskeho rastu, ked’ze
prinaSaji hospodarske prilezitosti, najméa pre malé a stredné podniky, ktoré vyvijaji inovacné

digitalne rieSenia zaloZzené na udajoch.

14

15

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Ako sa stanovuje v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU z 22. oktobra
2013 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie €.
2119/98/ES (Text s vyznamom pre EHP). U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1-15; http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082

22.

23.

24.

25.

26.

Prekonanie prekazok, ktoré brania zvyseniu potencialu digitdlneho zdravotnictva a pripojenej
starostlivosti, si vyzaduje komplexny subor ¢innosti, ktory vychadza z moznosti, ktoré pontika
digitalny jednotny trh, a zo zasady vol'ného pohybu tidajov a zakladnych principov uvedenych

v akénom plane EU pre elektronickll verejnu spravu.

Pri navrhovani a zavadzani digitalnych nastrojov do zdravotnej starostlivosti je potrebné
venovat osobitnll pozornost’ poziadavkdm suvisiacim s kvalitou, bezpe¢nostnou ochranou,
bezpecnost'ou a ochranou tidajov, ako aj etickym aspektom a rozdielom v digitalnej a
zdravotnej gramotnosti s cielom zabranit’ vzniku d’alSich nerovnosti v oblasti zdravia.
Vyuzivanie digitalnych nastrojov je navyse vyznamnou pomocou pri posiliiovani zdravotnej
gramotnosti, pretoze okrem iného podporuje komunikaciu medzi zdravotnickymi pracovnikmi

a pacientmi.

Ochrana udajov a bezpe¢nost’ informdcii s mimoriadne dolezité na zachovanie dovery
verejnosti v digitalnu zdravotnu starostlivost’. Preto je potrebné urychlené vykonavanie
pravneho ramca EU pre ochranu udajov!, sietovi a informacnu bezpeénost’!? a pre bezpeénu

elektronick identifikaciu!8.

Na udrzanie dovery v digitalnu zdravotnu starostlivost’ je dolezité, aby sa prostrednictvom
rozvoja komunikacnych stratégii pre tvorcov politik, zdravotnickych pracovnikov a obanov
zvysilo povedomie o vyhodach digitalneho zdravotnictva pri zlepSovani kvality zdravotne;j
starostlivosti a aby sa v stvislosti s pouzivanim udajov tykajicich sa zdravia zabezpecila

transparentnost’.

Koordinécia a spolupraca v oblasti digitalneho zdravotnictva umozni ¢lenskym Statom, aby
urychlili za¢lenovanie digitdlnych inovécii do svojich zdravotnickych systémov, aby sa
navzajom od seba ucili a vyuzivali vyhody vyplyvajlice z harmonizovanych pristupov pri
plnom dodrziavani vnutroStatnych pravomoci. Preto je potrebné zintenzivnit’ prakticka

spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi.

16

17
18

NARIADENIE Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych o0sdb pri spractivani osobnych dajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym
sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov).

Smernica (EU) 2016/1148 o bezpe&nosti sieti a informaénych systémov (smernica NIS).
Nariadenie (EU) &. 910/2014 o elektronickej identifikcii a doveryhodnych sluzbach pre
elektronické transakcie na vnutornom trhu (nariadenie eIDAS).
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27.  Finanéné mechanizmy EU zohréavaju dolezita tlohu pri podpore celoeurdpskych datovych
infrastruktur pre vyskum a pri vyvoji IT rieSeni v zdravotnictve a zhodnoteni investicii

¢lenskych $tatov s cielom podporit’ ich uplatiiovanie v Sirokom meradle.
VITA:

28. Znacny pokrok, ktory sa dosiahol v ¢lenskych Statoch pri vykonavani elektronického
zdravotnictva, ako aj to, ze vo vacSine Clenskych Statov sa uz zaviedli alebo sa v stcasnosti
zavadzaju systémy elektronickych zdravotnych zaznamov a elektronickych lekarskych

predpisov!920,

29. Pracu vykonanu v ramci siete elektronického zdravotnictva?!, ktora bola zriadena na zéklade
smernice 2011/24/EU a jednotnej akcie EU na podporu siete elektronického zdravotnictva a
osvedcila sa ako vel'mi hodnotna sucast’ koordinécie Usilia clenskych Statov v oblasti
elektronického zdravotnictva, ktord umoziuje cezhrani¢ni vymenu tdajov tykajucich sa

zdravia v ramci EU.

30. Pokrok, ktory sa dosiahol pri zriad'ovani eurdpskej infrastruktary digitalnych sluzieb
elektronického zdravotnictva (eHDSI)?? financovanej z Nastroja na prepajanie Europy? v
suvislosti s cezhrani¢nou vymenou elektronickych lekarskych predpisov a stthrnnych tdajov o

pacientoch.

31. Pracu, ktora sa vykonava v ramci eurdpskych referenénych sieti?* s cielom zaviest’ cielenti IT
platformu na zdiel'anie odbornych znalosti, vymenu informacii a vzajomné ucenie sa, uznava
potencidl tychto sieti pre posilnent vymenu udajov na ucely lepsej diagnostiky, ako aj v
oblasti vyskumu a inovécie, najmé v oblasti zriedkavych a komplexnych chorob s nizkou

prevalenciou.

19 Od inovécie k realizécii — elektronické zdravotnictvo v eurépskom regione WHO (2016,

WHO).

Prehl'ad vnutroStatnych pravnych predpisov o elektronickych zdravotnych zaznamoch v
&lenskych statoch EU (2014).

21 Pozri https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network en .

22 Pozri https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0 .

23 Zriaden4 nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1316/2013 z 11. decembra 2013
(U.v. EUL 348, 20.12.2013, s. 129).

https://ec.europa.eu/health/ern/policy en

20

24
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

32.

33.

34.

Partnerstva a zdola iniciované ¢innosti tykajice sa elektronického zdravotnictva (eHealth)
tvoriace sucast’ europskeho partnerstva v oblasti inovacii zameraného na aktivne a zdravé
starnutie?3, ktoré su vel'mi dolezité pre podporu prenosu vedomosti a najlep$ich postupov
medzi regiénmi a zapdjaju do spoluprace zainteresované strany z verejnych aj sukromnych

sektorov.

Oznamenie Komisie o preskimani vykondvania stratégie digitalneho jednotného trhu v
1 o . . 26 k dA v . ’ d. . ,1 . f ;. bl .
polovici trvania“®, v ktorom sa zdoraznuje vyznam digitalnej transformacie v oblasti

zdravotnej a socidlnej starostlivosti.

Angazovanost’ a zavizky zainteresovanych stran sa zdoraznili vo vyhlaseni spolo¢nosti pre
digitalne zdravotnictvo, ktoré sa prijalo na zasadnuti na vysokej trovni s ndzvom ,,Zdravie v
digitalnej spolocnosti. Digitalna spolo¢nost’ pre zdravie®, ktoré sa konalo 16. az 18. oktobra
2017 v Tallinne a na ktorom sa vytvorili

pracovné skupiny zlozené z viacerych zainteresovanych stran, ktoré maju pracovat’ na
opatreniach pri rieseni hlavnych problémov spojenych s rozsiahlym zavadzanim digitalnych

inovacii v oblasti zdravia.

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

35.

Pokracovali vo vykonavani politik, ktoré podporuju digitdlne inovacie v sektore
zdravotnictva, investovali do nastrojov a metodik zaloZzenych na udajoch a aktivne ich
pouzivali, ¢im sa umozni poskytovanie bezpecnej a vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti a

podpora udrzatel'nych systémov zdravotnej starostlivosti.

25

26

Pozri oznamenie Komisie o realizacii strategického vykonéavacieho planu pre eurdpske
partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie z 29. 2. 2012 —
COM(2012) 83 final a eurdpske partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé
starnutie https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

Oznamenie Komisie o preskiimani vykondvania stratégie digitalneho jednotného trhu v
polovici trvania. Prepojeny digitalny jednotny trh pre vsetkych (COM(2017) 228 final).
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36. 'V ramci svojich vnutrostatnych stratégii a akénych planov tykajucich sa digitalneho

zdravotnictva;

zabezpecili vhodné digitalne néstroje na spravu osobnych tdajov tykajucich sa zdravia s
cielom umoznit’ obéanom pristup k vlastnym udajom tykajicim sa zdravia a ich
vyuzivanie v sulade so zasadami stanovenymi vo v§eobecnom nariadeni o ochrane
udajov a v nalezitych pripadoch umoznili bezpecné zdiel'anie udajov tykajacich sa

zdravia, ako aj zaclenenie tidajov vygenerovanych pouzivatelom do lekarskych tdajov;

vykonavali opatrenia na zlepSenie porovnatel'nosti, spravnosti a spol’ahlivosti idajov
tykajucich sa zdravia a na stimuléciu vyuzivania udajov tykajacich sa zdravia so
zamerom umoznit’ transparentnejSie systémy zdravotnej starostlivosti, v ktorych je
pacient stredobodom zdujmu a ktoré sa ststred’'uju na vysledky z pohl'adu zdravia a na
zdravotnicku politiku a rozhodovanie zalozené na dokazoch, ako aj podporovat

inovéaciu zalozenu na udajoch;

v nalezitych a relevantnych pripadoch preskimali existujuce vnutrostatne pravne a
administrativne rdmce so zamerom odstranit’ prekazky vymeny udajov a ich zdiel'ania
medzi zdravotnickymi pracovnikmi na tcely zaistenia bezpecnosti a kontinuity
starostlivosti a takisto umoznit’ pouzivanie udajov tykajucich sa zdravia vo vyskume a
inovacii, a to v plnom sulade s poziadavkami na ochranu udajov;

vykonavali opatrenia na zlepSenie digitalnych zrucnosti ob¢anov a zdravotnickych
pracovnikov, okrem iného prostrednictvom poskytovania odbornej pripravy
zdravotnickym pracovnikom v oblasti pouZzivania digitdlnych nastrojov a zaroven
zapajali ob¢anov a obc¢iansku spolo¢nost’ s cielom budovat’ doveru verejnosti a jej

podporu zdiel'aniu udajov v prospech zdravia.

37. Zriadili stabilné a spol'ahlivé rdmce spravy udajov tykajacich sa zdravia, ako sa uvadza v

odporti¢aniach OECD o sprave udajov tykajtcich sa zdravia®’, v zdujme ochrany sukromia a

integrity udajov tykajtcich sa zdravia.

38. Spolupracovali s cielom ul'ah¢it’ potrebné zblizovanie koncepcii regulécie a spravy s

koncepciou pouZzivania idajov tykajtcich sa zdravia na vyskumné a inovaéné ucely, a to

prostrednictvom identifikacie a podpory najlepsich postupov v oblastiach pouzivania

vhodnych zaruk ochrany udajov a spravy tdajov tykajucich sa zdravia naprie¢ Uniou a v

nalezitych pripadoch pomocou spolupréce s organmi zodpovednymi za ochranu udajov,

napriklad v rdmci Eurdpskeho vyboru pre ochranu tidajov, ktory sa ustanovil vo vS§eobecnom

nariadeni o ochrane udajov.

27

Prijaté 17. januara 2017 na stretnuti ministrov zdravotnictva OECD.
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39.

Vyuzivali moznost regionalnej a dvojstrannej alebo mnohostrannej spoluprace medzi
Clenskymi Statmi a v nalezitych pripadoch sa s d’alSimi zainteresovanymi stranami zapajali do
iniciativ, ktoré¢ maju jednoznacne cezhrani¢ny charakter a mézu mat’ vyznamny vplyv na

implementéciu digitalnych rieSeni v oblasti zdravia.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

40.

41.

42.

43.

Spolupracovali, predovsetkym v ramci siete elektronického zdravotnictva, s cielom dosiahnut’
také informacné zdravotnicke systémy, ktoré st interoperabilné, pouzivatel'sky ustretové a
ktoré umoziuju pripojitel'nost’ osobnych zdravotnickych pristrojov a lepSiu interakciu a

vymenu informéacii medzi poskytovate'mi zdravotnej a socialnej starostlivosti a pacientmi.

Pokracovali v praci na normdch a interoperabilite elektronického zdravotnictva a na ich
zefektivitovani, d’alej rozvijali a rozSirovali europsky ramec interoperability elektronického
zdravotnictva?®, podporovali pouzivanie medzinarodnych a otvorenych noriem, aby sa
zabranilo vzniku zavislosti od jedného dodavatel’a, ktory poskytuje autorsky chranené

9

rieSenie??, ¢o zvySuje naklady na vyvoj a udrzbu IT, a podporovali vymenu informéacii o

modeloch spravy s cielom posilnit’ stilad s normami.

Podporovali pouzivanie spolocnych datovych Struktir, kddovacich systémov a terminologie,
ako aj spolo¢nych noriem na meranie klinickych vystupov a vysledkov nahlasenych pacientmi

s cielom zlepsit’ sémanticku interoperabilitu, kvalitu a porovnatel'nost’ udajov.

Posilnili opatrenia na zlepSenie bezpecnosti osobnych tidajov prostrednictvom podpory
rozvoja a pouzivania technologii na zvySovanie sikromia a ochrany sukromia uz v Stadiu
navrhu a pomocou vymeny informéacii o dostupnych technickych néstrojoch a metodikach pre
bezpecnl vymenu udajov medzi opravnenymi osobami a organizaciami a pre spravu

osobnych udajov tykajacich sa zdravia.

28

29

Spresneny ramec interoperability elektronického zdravotnictva, ktory prijala siet’
elektronického zdravotnictva v novembri 2015.

Pozri oznamenie Komisie ,,Boj za otvorenost’ — budovanie otvorenych systémov IKT lepsim
vyuzitim Standardov vo verejnom obstaravani* prijaté 25. 6. 2013, COM(2013) 455 final.
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44,

45.

46.

47.

48.

Vymienali si skiisenosti a osvedcené postupy a vyvijali spolo¢né koncepcie v zaujme
zabezpecenia bezpecnostnej ochrany, kvality, bezpe€nosti a interoperability ndstrojov a
aplikécii mobilného zdravotnictva, a zaroven pritom poskytovali nalezité zaruky na zvySenie
dovery a na podporu zavadzania tychto rieSeni v zaujme lepSej propagécie zdravia, prevencie
chordb a manazmentu chronickych chorob, a to pri zohl'adneni uplatnitenych pravnych

predpisov Unie o zdravotnickych pomédckach v nalezitych pripadoch.

Pokracovali v usili o Gspesné vykonédvanie eurdpskej infrastruktury digitdlnych sluzieb
elektronického zdravotnictva (eHDSI) a zvazili moznost’ rozsirenia rozsahu posobnosti
cezhrani¢nej vymeny udajov tykajucich sa zdravia v zaujme podpory vymeny elektronickych
zdravotnych zaznamov pristupnych obcanom za hranicami tym, Ze budu identifikovat’ a
analyzovat nové moznosti pouzitia, ktorymi sa podporuje cezhrani¢na zdravotna starostlivost’

a prispieva ku kontinuite starostlivosti.

Na zaklade existujticich iniciativ v ramci stratégie digitdlneho jednotného trhu, ako je napr.
Eurdpska iniciativa v oblasti cloud computingu®, EuroHPC (eurdpska infrastruktara pre
vysokovykonnil vypoctovi techniku)3! a europsky cloud pre otvorent vedu, spolupracovali s
cielom zlepsit’ moznosti pristupu k vacsim europskym datovym siborom, dlhodobym tidajom
a vysokovykonnej vypoctovej infrastruktire na najvyssej irovni na ucely vyskumu a inovacie

v oblasti zdravotnictva, a zaroven pritom zabezpecili vysoku trovei ochrany udajov.

Na zéklade existujucich vnutrostatnych a eurotniovych iniciativ a verejno-sikromnych
partnerstiev3? zvazili vybudovanie decentralizovanych datovych sieti a spoloénych platforiem
s cielom umoznit’ integraciu a analyzu udajov v bezpecnom prostredi, ¢im sa predide
nepotrebnému uchovavaniu idajov v centralnom registri Unie, ako aj podporu
vel'kokapacitnych cezhraniénych implementaénych projektov, napriklad v oblasti

personalizovanej mediciny, a to aj genomicke;.

Pokracovali v spolupraci na spolocnych registroch a platforméach tykajiacich sa chorob, ako je
napr. Eurdpska platforma pre registraciu zriedkavych chordb a databaza Orphanet,® ¢im

zabezpecia potrebné interoperabilné nastroje pre vyskum zriedkavych chorob.

30

31

32

33

Oznamenie Komisie s nazvom Eurdpska iniciativa v oblasti cloud computingu — budovanie
konkurencieschopnej datovej a znalostnej ekonomiky v Eurdpe, prijaté 19. 4. 2016 —
COM(2016) 178 final.
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Napriklad program IMI2 Vel'ké data pre lepsSie vysledky (http://www.imi.europa.eu/),
BBMRI ERIC (http://www.bbmri-eric.eu/) and others

www.epirare.eu/ www.orpha.net
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49.

50.

51.

Spolupracovali pri skvalitiovani datovej infrastruktary, analytiky a podpory rozhodovania s

cielom predpovedat’ a kontrolovat’ zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a predchadzat’ im.

Lepsie vyuzivali tnijné mechanizmy financovania, napr. Eurépsky fond pre strategické
investicie (EFSI)3, strukturalne fondy EU, Nastroj na prepajanie Eurdpy a program Horizont
2020,% so zamerom podporovat’ velkoplosnt realizaciu digitdlneho zdravotnictva
prostrednictvom zlepSenia synergii pri ndkladovo efektivnom vyuzivani finan¢nych
prostriedkov EU a ¢lenskych §tatov a uréenia spoloénych priorit a investiénych potrieb, a
vyvinuli vhodné finanéné mechanizmy a stimuly na podporu interoperability infrastruktiry

digitalneho zdravia.

Zvazili schvalenie spolo¢nych kritérii a ukazovatel'ov, ktoré by ¢lenské Staty mohli vyuzivat
na monitorovanie pokroku pri zavadzani digitalneho zdravotnictva a na vyhodnotenie vplyvu

digitalnych rieSeni, pri zohladneni existujucich rimcov?6.

VYZYVA KOMISIU, ABY:

52.

53.

Nad’alej podporovala tsilie ¢lenskych Statov zhromazd’ovanim a hodnotenim osved¢enych
postupov a dokazov na ucely podpory postupenia takychto postupov d’al§im stranam, ako aj

zvySovanim povedomia o elektronickom zdravotnictve.

Podporovala vykonavanie existujtcich pravnych predpisov EU o ochrane osobnych adajov,
elektronickej identifikécii a bezpecnosti informéacii v sektore zdravotnictva, okrem iného
prostrednictvom identifikacie osvedcenych postupov a ul'ahéenim vymeny informacii medzi
Clenskymi §tatmi, s cielom ulahcit’ cezhraniénli vymenu tidajov a zohl'adnit’ osobitné potreby

a poziadavky sektora zdravotnictva, pri plnom reSpektovani pravomoci ¢lenskych Statov.

34

35
36

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1017 z 25. juna 2015 o Eurépskom
fonde pre strategické investicie, Europskom centre investicného poradenstva a Europskom
portali investi¢nych projektov.

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

Pozri monitorovaci a hodnotiaci ramec eurdpskeho partnerstva v oblasti inovacii zameraného
na aktivne a zdravé starnutie (MAFEIP) https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip a sprava Severske;j
rady ministrov ,.Severské referencné porovnavanie elektronického zdravotnictva®.
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54. Nadalej podporovala rozsirenie infrastruktury digitdlnych sluzieb elektronického
zdravotnictva na vSetky ¢lenské Staty a o nové cezhranicné sluzby, a zaroven upeviovala
prebiehajuce aktivity na Gcely prekonania technickych, sémantickych a pravnych vyziev a
zabezpecila konzistentnost’ medzi roznymi infrastruktirami IT, najmi medzi eHDSI a

osobitnou IT platformou eurdpskych referenénych sieti.

55. Nadalej podporovala vyskum a inovacie v oblasti digitadlneho zdravotnictva a poskytovala
podporu vedeckym institiciam a inova¢nym podnikom, ktoré vyvijaja rieSenia v oblasti

digitalneho zdravotnictva, najmi malym a strednym podnikom (MSP).

56. Podporovala ¢lenské Staty v rozvoji a zavadzani interoperabilnej vnutroStatnej infrastruktary
pre zdiel'anie a vymenu tdajov tykajucich sa zdravia, zameriavala sa pritom najmi na modely
primarnej a integrovanej zdravotnej starostlivosti, podporujic pritom poskytovanie
efektivnych a vysokokvalitnych sluzieb zdravotnej starostlivosti, a na zavadzanie sluzieb

cezhrani¢nej vymeny udajov v ramci eHDSI na vnutrostatnej, regionalnej a miestnej urovni.

57. Nadalej podporovala celoeurdpske verejno-sukromné partnerstva a angazovanost’
zainteresovanych stran v takych iniciativach, ako je napriklad eurdpske partnerstvo v oblasti
inovacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie, ktorého cielom je posilnenie postavenia
obc¢anov a podpora realizacie digitdlneho jednotného trhu pre digitdlne zdravotnictvo a

starostlivost’.
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